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RESUMEN

OBJETIVO. Evaluar la efectividad del tratamiento antirretroviral en la
transmision vertical en embarazadas que asistieron al hospital Martin Icaza en
el aho 2014. MATERIAL Y METODO: Enfoque cuantitativo, tipo observacional, de
corte transversal, retro-prospectivo. Se revisaron sistematicamente las
historias clinicas de las 40 gestantes con diagndéstico confirmativo de VIH con
carga viral, recuento de CD4 atendidas. La seguridad del tratamiento se valoré
mediante las pruebas bioquimicas del perfil hepatico y sanguineo, la eficacia
mediante las pruebas de determinacién de carga viral para evidenciar la
transmision vertical. Se solicité la firma del consentimiento informado a todas
las gestantes para determinar la adherencia mediante una entrevista y el
llenado del cuestionario. Para el analisis de datos demograficos se usaron las
estadisticas descriptivas y para determinar efectividad, seguridad y adherencia
las pruebas no paramétrica de Rho Sperman, Kolmogorov-Smirnov, para el
andlisis se trabajé con un intervalo de confianza del 95%. RESULTADOS: 72%
reportd valores de carga viral menor a 20 copias. El 63% de las gestantes
presentd valores de CD4 mayor a 500. Todas recibieron TARGA en los 2
esquemas; TENOFOVIR + ENTRACITAVINA + EFAVIRENZ en el 82.5%;
mientras que con el esquema de inhibidores de proteasas fueron el 17.5%,
durante el parto sélo una gestante no tuvo profilaxis con AZT. En la eficacia del
TARGA no hubo transmision vertical postparto. Los nifios y nifias fueron
normales fisica y clinicamente. La adherencia al TARGA categoriza a las
gestantes en cumplidoras al 95% con una actitud positiva al medicamento.
CONCLUSION: La efectividad y seguridad del TARGA en la reduccion del riesgo
de transmision vertical de las gestantes al producto; fue del 100%, con una
adherencia y cumplimiento del tratamiento del 95%, con una actitud positiva de
beneficio para su bebe y para ellas.

Palabras Claves: VIH, VIH, Transmisién, terapia antirretroviral
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SUMMARY

OBJECTIVE: To assess the effectiveness of antiretroviral therapy in MTCT in
pregnant women attending the hospital Martin Icaza in 2014. MATERIAL AND
METHOD: AQuantitative Approach, observational, cross-sectional, retro-
prospective. The medical records of 40 women with confirmatory diagnosis of
HIV viral load, CD4 count addressed systematically reviewed. The safety of the
treatment was assessed by biochemical tests of liver and blood profile, efficacy
by testing viral load determination for evidence of vertical transmission. the
signing of informed consent to all pregnant women to determine the adhesion
through an interview and filling out the questionnaire was requested. For the
analysis of demographic data and descriptive statistics were used to determine
effectiveness, safety and adherence non-parametric Spearman Rho test,
Kolmogorov-Smirnov, for analysis he worked with a confidence interval of 95%.
RESULTS: 72% reported values of viral load below 20 copies. 63% of pregnant
women showed CD4 counts greater than 500. All received HAART in the 2
schemes; TENOFOVIR + ENTRACITAVINA + EFAVIRENZ in 82.5%; while the
scheme protease inhibitors were 17.5%, during delivery was not only a pregnant
AZT prophylaxis. The effectiveness of HAART was no vertical transmission
postpartum. Children were physically normal and clinically. Adherence to
HAART in pregnant categorizes 95% compliant with a positive attitude to the
drug. CONCLUSION: The effectiveness and safety of HAART in reducing the
risk of vertical transmission from pregnant women to product; It was 100% with
treatment adherence and compliance of 95% with a positive benefit for your
baby and for them.

Keywords: HIV, AIDS, transmission, antiretroviral therapy



Sumario

OBJETIVO: Avaliar a eficacia da terapia anti-retroviral em TMF em mulheres
gravidas que frequentam o hospital Martin lcaza em 2014.

MATERIAL E METODO: Abordagem quantitativa, observacional, transversal,
retro-prospectivo. Os prontuarios de 40 mulheres com diagnéstico de
confrmagdo da carga viral do HIV, contagem de CD4 abordadas
sistematicamente revistas. A seguranca do tratamento foi avaliada por meio de
testes bioquimicos do figado e do perfil de sangue, a eficacia por meio de
testes para determinacao da carga viral evidéncia de uma transmissao vertical.
a assinatura de consentimento informado para todas as mulheres gravidas para
determinar a adesdo através de uma entrevista e preenchimento do
questionario foi solicitado. Para a analise dos dados demogréficos e estatisticas
descritivas foram usadas para determinar a eficacia, seguranga e aderéncia
Rho de Spearman teste nao-paramétrico, Kolmogorov-Smirnov, para analise
Eu tenho trabalhado com um intervalo de confianga de 95%. RESULTADOS:
72% da carga viral apresentaram valores abaixo de 20 cépias. CD4 63% das
mulheres gravidas mostrou superior a 500 contagens de todos receberam
HAART nos 2 esquemas; ENTRACITAVINA TENOFOVIR + 82,5% + efavirenz
em; enquanto o regime de Inibidores da Protease foram de 17,5%, néo foi
somente durante a entrega a profilaxia com AZT gravidas. A eficacia da HAART
nao era vertical de transmissao pés-parto. As criancas foram fisicamente
padrao e clinicamente. A adesdao a HAART em mulheres gravidas categoriza
95% compativel com uma atitude positiva para a droga. CONCLUSAO: A
eficacia e seguranca da HAART na reducao do risco de transmissao vertical de
mulheres gravidas ao produto; Foi 100% Com a adesdao ao tratamento e
conformidade de 95% com um beneficio positivo para o seu bebé e para eles.

Palavras-chave: HIV, AIDS, a transmissao, a terapia antirretroviral



CAPITULO I: INTRODUCCION

La transmisién vertical es el modo comun de adquisicion de la infeccion de VIH
en los nifos. Sin ninguna intervencion un aproximado del 20% de los nifos se
infectan antes de nacer (infeccion prenatal o intrauterina), mientras que un 50-
80 % lo hacen durante el parto (infeccion intraparto); la lactancia materna
puede incrementar el 15.20% el riesgo de transmisién. (Villatoro, C. M. (2015).

El uso de terapias antirretrovirales para reducir la transmision vertical del VIH
es un avance importante para prevenir que los niflos se infecten con el VIH. En
lugares con los recursos necesarios, el tratamiento ha evolucionado de la
monoterapia con zidovudina (ZDV) inicial al uso de la terapia antirretroviral
combinada durante el embarazo. En los ultimos afos, la disminucién de los
precios y el apoyo de entidades internacionales han permitido que los paises
con bajos recursos puedan implementar programas masivos de suministro de

terapia antiretroviral.

En el Ministerio de Salud Publica del Ecuador para lograr la reduccion de la
transmision materno infantil y asegurar su estado de salud, toda gestante
infectada por VIH debe recibir el tratamiento antirretroviral (ARV),
independientemente de su estado clinico, inmunoldgico o virolégico. Los ARV
en la mujer embarazada con VIH se administran desde el momento del

diagnéstico y se continda indefinidamente. MSP, 2013.

De ahi la importancia de realizar la investigacion sobre la Efectividad del
Tratamiento con Antirretrovirales en la transmision vertical del VIH en
embarazadas que asistieron al hospital Martin Icaza en el afo 2014. Para
estudiar la efectividad fue fundamental trabajar en la adherencia al tratamiento
para garantizar el éxito en el tratamiento. Asi como la eficacia y seguridad del

tratamiento.

Esta investigacion surgido sobre el interés como docente y ex director de salud
de trabajar por el grupo de mayor vulnerabilidad las embarazadas que



requieren de nuestra participacion humanista, activa, solidaria y con
responsabilidad social para verificar el éxito en el tratamiento.

1.1 Situacion Problematica

El VIH (virus de inmunodeficiencia adquirida), se dio a conocer hace 25
anos; esta infeccion viral produce diversas complicaciones que van a
conformar el VIH (sindrome de inmunodeficiencia adquirida), que
puede conducir a una etapa mortal, esta informacién tiene como
referencia la Organizacién Mundial de Salud (OMS). En Ecuador con el
desarrollo de nuevas técnicas de investigacion clinica, prevencion,
diagnéstico y tratamiento, la prognosis ha mejorado considerablemente;
pero todavia no hay resolucién definitiva al problema; actualmente es
considerada una enfermedad crénica inminentemente prevalente por el
Ministerio de Salud Publica (MSP).

Segun la OMS (2013), cerca de 40 millones de personas viven con la
infeccion por el VIH en el mundo, de ellas 2,5 millones son menores de
15 anos. Estas cifras pueden ser mucho mayores, ya que un elevado
nuamero de personas desconocen que estan enfermas; esto empeora

aun mas la compleja situacion epidemioldgica.

Se calcula que para el arno 2015 en América Latina y el Caribe habra
aproximadamente 3 millones de personas infectadas y cada afo se
infectarian cerca de 200 000 personas mas, con un aceleramiento en la
tasa de infeccibn de mujeres y el consiguiente aumento en la

transmision de madre a hijo.

Segun los datos oficiales, en Ecuador vivian aproximadamente 2
millones de mujeres en 2005 y se esperaba el nacimiento de
aproximadamente 80 000 niflos. Aunque 87,0% de las embarazadas
reciben atencion prenatal con controles realizados por un médico y

82,7% de los partos son atendidos por médicos, 6% de las mujeres no



recibe aun ningun tipo de cuidado durante el parto. (Teva, |., Bermudez,
M., Ramiro, M. Buela Casal, G, 2012).

En el afno 2008 ONUVIH reporta una prevalencia del VIH-VIH en el
Ecuador que oscila entre 0.1% y 0.5%. Segun datos epidemiol6gicos
del Programa Nacional del VIH-VIH, la epidemia continia siendo de
tipo concentrada, debido a una prevalencia mayor al 5 % en
poblaciones especificas como los hombres que tienen sexo con
hombres —HSH- (19%), y una prevalencia menor al 1 % en la poblacion
general (embarazadas 0,18%) .Segun datos de la ONUVIH a fines del
ano 2010 existian 34 millones de personas viviendo con el VIH en el
mundo. En la poblacién adulta en América Latina esta estimada en 0.4
%, Los grupos mas expuestos tienen en comun como via de
transmision la “via sexual sin proteccion” en un 99,52% seguido del
“Uso de drogas intravenosas “en el 0.08%. El porcentaje de transmision
sexual podria relacionarse estrechamente con el bajo nivel del uso del
condoén, que de acuerdo con la encuesta ENDEMAIN del afio 2004,
ultimo dato de representatividad nacional disponible, apenas alcanza al
6,1% de las mujeres entre 15 y 45 anos, lo que evidencia un bajo
cuidado de salud sexual en la poblacién relacionada con factores
culturales y relaciones de género. (MSP, 2011).

El Ministerio de Salud Publica desde el 2010 a nivel nacional, ha
propuesto el marco legal vigente articulado por la Politica Nacional de
Salud que expresa: “La salud de los habitantes de una nacion
constituye el factor sustantivo en la culminacion de su desarrollo
armonico y permanente”; la Ley Organica del Sistema Nacional de
Salud que garantiza el acceso equitativo y universal a los servicios de
atencion integral de salud a través de una red de servicios de gestion
desconcentrada y descentralizada ; y, mas especificamente la Politica
Nacional de Salud y Derechos Sexuales y Reproductivos (2005) y la
Ley para la Prevencién y Asistencia Integral de VIH/VIH -actualmente
en proceso de substitucion. Esta dltima norma fundamenta la

respuesta, al decretar de “interés nacional” al VIH-VIH y responsabilizar



al Estado del fortalecimiento de la prevencion de la enfermedad, de la
garantia de la adecuada vigilancia epidemiolégica; y, de facilitar el
tratamiento especifico gratuito a las personas afectadas con VIH/VIH y
las enfermedades asociadas al VIH, asegurar el diagndstico en bancos
de sangre y laboratorios, precautelar los derechos, el respeto, la no-
marginacion y la confidencialidad de los datos de las personas
afectadas con el virus de Inmuno Deficiencia Adquirida (VIH)

En el Ecuador, la epidemia se encuentra en fase concentrada con
tendencia al crecimiento, observandose valores de cero prevalencia
superiores al 5% en ciertos grupos vulnerables (HSH) e inferiores al 1%

en gestantes.

Las mujeres y la poblacién joven (menor de 30 afnos), representaron el
33 % y 46,25% de los casos reportados en el 2003; el 29% y el
42,84%, en el 2004 y el 32% y 46,75%, en el 2005 y el 39.3% y 51.0%
en el 2006.

Respecto a los nifios y adolescentes, se han registrado: 77 casos, en el
2003 (0-9 anos); 102, en el 2004 (0-14 anos); 65, en el 2005 (0-13
anos) y 94, en el 2006 (0-14 anos). EI PNS reporta un acumulado de
343 casos desde el ano 2002 al 2005, nacidos de madres VIH
positivas. Otros grupos afectados por el VIH/SIDA son las poblaciones
mdéviles, trabajadores migratorios, poblacion refugiada y solicitante de
asilo, los miembros de las fuerzas armadas y de la policia. Por altimo,
las personas que viven con el VIH/SIDA, unas 40.000 personas segun
estimaciones de ONUVIH, asi como las ocultas en poblaciones poco
visibles (indocumentados en la poblacion de inmigrantes), constituyen
grupos altamente sensibles y prioritarios en la dinamica de la epidemia.

En el Hospital Martin Icaza segun informacién de la Clinica del VIH, en
el ano 2011 de 8152 embarazadas tamizadas para el VIH se
detectaron 9 casos de transmision vertical; mientras que en el afio 2012



de 8234 embarazadas tamizadas para el VIH se presentaron 10 casos

de trasmisién vertical.

La posibilidad de que una mujer embarazada e infectada de virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) lo transmita al producto, es entre un
35-45%, la transmision intraparto entre el 55% y 65 % y la lactancia
materna aporta del 15 al 20%. Desde la publicacion de los resultados
del protocolo PACTG 076 (Pediatric AIDS Clinical Trials Group),
diversos estudios evidenciaron la eficacia de la terapia antirretroviral
para reducir la transmisién del VIH madre-hijo. Se demostr6 que la
profilaxis con Zidovudina (ZDV) a las embarazadas infectadas de VIH
reducia la probabilidad de infeccién del producto hasta un 67%, el uso
de la terapia antirretroviral preventiva de ha generalizado. Como se
conoce la mayor probabilidad de transmisién durante el embarazo es
en el periodo perinatal, se establecié la pauta cesarea electiva. Con
ambos se redujo la posibilidad de transmision perinatal hasta en un 2%
(3). Lo que representa uno de los mas grandes logros en la prevencidn
vertical del VIH. Sin embargo, su uso representa riesgos de desarrollar
efectos adversos tanto en la mujer embarazada como en el feto y
lactante. Por lo que se requiere de estudios como el que se presenta
que permitan determinar la efectividad de los antirretrovirales. (MSP
2011).

1.2 Formulacion del problema de investigacion.

1.2.1 Problema General

¢, Cudl es la efectividad del tratamiento con antirretrovirales en la
transmision vertical del VIH en embarazadas que asistieron al
Hospital Martin Icaza en el ano 20147



1.2.2 Problemas Especificos

1.3

1.2.2.1 ;Cual es la eficacia del tratamiento con antirretrovirales

en las pacientes embarazadas con transmision vertical?

1.2.22 ;Cual es la seguridad del tratamiento con
antirretrovirales en la transmision vertical en pacientes

embarazadas?

Justificacion

1.3.1 Justificacion Teodrica

La Provincia de Los Rios, constituye en el Ecuador una de las
provincias mas afectadas por la epidemia del VIH/VIH; es por ello, que
se realiza el trabajo de investigacidén en una Institucién hospitalaria del
Distrito de su jurisdiccion.

Se toma como escenario al Programa TARGA del Servicio de Clinica
del VIH del Hospital Martin Icaza; ésta es una Institucion de 1l Nivel de
atencion, es un Centro de Referencia Nacional y es una de las
instituciones que lidera la red del programa TARGA en Ecuador.

La transmisiéon materna infantil (madre-hijo) del VIH es un problema de
salud publica. El 90% de nifos/as, adquieren la infeccion por
transmision materno infantil, el 10% adquieren a través, de
transfusiones o inoculacion de hemoderivados o por via sexual. (MSP,
2013).



Con la deteccion temprana del virus en la gestante, se da inicio al
tratamiento durante los meses de gestacién para luego de que nazca el
bebé, continuard el proceso con antirretrovirales por el lapso de 18
meses, hasta que los infantes son dados de alta, quedando libres del
virus y reduciendo la transmision vertical de madre a hijo en menos del
2% de riesgo. (MSP, 2011)

Una mujer portadora del VIH puede transmitir la infeccién a su bebé
durante el embarazo, el parto o la lactancia y por ello si la mujer no
recibe atencién médica, pero si la mujer controla su embarazo, se
realiza el analisis de VIH, recibe tratamiento adecuado y evita el
amamantamiento, las posibilidades de transmisiéon son menos del 3%,
pero si la madre no se realiza ningun tratamiento las posibilidades de
transmision al hijo son de aproximadamente 30%. Como medida de
prevencion los especialistas aconsejan que la pareja conozca su
serologia antes de la decisién de un embarazo, debido a que el riesgo
se reduce casi en su totalidad. (MSP, 2011).

1.3.2 Justificacion Practica.

Desde el arno 2006 el MSP viene trabajando en la Prevencién de la
transmision vertical del VIH con oferta universal y voluntaria de la
prueba de VIH a toda mujer embarazada, las mujeres que resulten
positivas, se les prescribe antirretrovirales durante el embarazo, se
practica una cesarea y se suspende la lactancia con el fin de evitar
posibles riesgos de transmision del virus. En el aino 2011 en las
Unidades de Atencién fueron tamizadas 279.064 mujeres, de las cuales
623 fueron VIH positivo realizando seguimiento y control a 619 recién
nacidos, de los cuales 67 nifos fueron reportados como cero vectores
(nifo VIH negativo hijo de madre VIH positivo) (MSP,2011).

Los avances mas importantes en la respuesta del Ecuador al VIH/VIH
desde el afo 2007 se han dado en ambitos como la implementacién y
consolidacion de politicas como la atencidn integral. Prevencion de



transmision materno-infantil, manejo de ITC, incremento de
participacion multisectorial, generacion de evidencia, fortalecimiento de
redes y coaliciones de la sociedad civil, marco juridico, incremento del

gasto en VIH.

La estrategia de prevencion de la transmisibn de madre a hijo/a
presenta 273.673 mujeres tamizadas en las que se identific6 a 506
mujeres positivas. Por ende, la prevalencia de VIH en embarazadas y
de la poblacion general al 2010 en el Ecuador fue de 0,18%. La tasa
de incidencia del VIH y de VIH en el 2010 fue de 27,72 y de 9,09 por
100.000 habitantes. (MSP ,2011).

La Investigacion permitira determinar la efectividad del tratamiento
antirretroviral a través de la relativa seguridad y eficacia del uso de los
medicamentos antirretrovirales en las mujeres infectadas por el VIH y
los efectos sobre las mujeres, y sus bebés en el Hospital Martin Icaza
durante el aflo 2014 y responde a recomendaciones de investigaciones
realizadas en otros paises quienes indican que se necesita mas
investigaciéon sobre el uso de regimenes especificos y perfiles de

efectos secundarios infantiles.

El estudio sobre: Efectividad del tratamiento con antirretrovirales en la
transmision vertical del VIH en embarazadas que asistieron al Hospital
Martin Icaza en el afio 2014, tendra limitaciones propias de un estudio

retrospectivo y observacional.

Pero permitira valorar la practica clinica sobre la efectividad del
tratamiento con antirretrovirales al revisar las historias clinicas de
atencion a embarazadas, parto y atencion a nifios/as que hayan
recibido un oportuno tratamiento con antirretrovirales el mismo que
provocara reduccién de costo, incapacidad y muerte tanto en la
gestante como en el producto.



Esto adquiere mayor relevancia si consideramos que mas del 90% de
los casos de infeccion por VIH en pediatria ocurre a través de este
mecanismo de transmision.

El generar conocimiento en el area de estudio, permitira que la
poblacion de embarazadas que estan infectadas se beneficie porque al
existir mas informacion, que permitird tomar medidas concretas en

cuanto a su terapia antirretroviral.

1.4 Objetivos de la Investigacion

1.4.1 Objetivo general

Evaluar la efectividad del tratamiento antirretroviral en la
transmision vertical en embarazadas que asistié al Hospital

Martin Icaza en el ano 2014.

1.4.2 Objetivos especificos

1.4.21 Determinar la eficacia del tratamiento con antirretrovirales

en las pacientes embarazadas con transmisién vertical.

1422 Establecer la  seguridad del tratamiento con
antirretrovirales en la transmisién vertical en pacientes

embarazadas.
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CAPITULO ll: MARCO TEORICO

2.1. Marco Filoséfico o Epistemologico de la investigacion.

Tratamiento con Antirretrovirales ARV: TARGA.

La terapia antirretroviral debe cumplir los siguientes objetivos:
epidemioldgicos, clinicos, inmunolégicos, y viroldgicos. Cada objetivo
cumple diferentes funciones como, evitar la aparicién de enfermedades
relacionadas con VIH, restaurar y conservar la funcién inmunoldgica,
reducir la carga viral plasméatica del VIH que es el objetivo mas importante
de la terapia antirretroviral para alcanzar la maxima supresion del virus lo
que ocurre entre las 16 y 24 semanas iniciada la terapia; los pacientes
con anos de tratamiento con antirretroviral desarrollan efectos adversos
como; redistribucion de la grasa corporal, dislipidemia, diabetes,

resistencia a la insulina, y osteopenia.

La terapia antirretroviral de gran actividad es la combinacion de farmacos
de efectividad comprobada para el tratamiento del VIH, disminuye
sustancialmente las infecciones, se viene utilizando desde 1996,
recientemente se han aprobado nuevos medicamentos con beneficios
sumados a la dosificacién y perfiles mejorados de seguridad. Esta terapia
debe cumplir con los objetivos epidemiol6gicos y clinico los cuales

mejoran el perfil inmunoldgico disminuyendo la carga viroldgica.

La toxicidad del TARGA es un problema de gran importancia tanto por su
elevada incidencia como por sus potenciales consecuencias, el
tratamiento  antirretroviral de gran actividad ha  reducido
extraordinariamente la morbilidad y la mortalidad de la infeccion por VIH
convirtiéndola en una enfermedad crénica potencialmente controlable.
Entre los efectos adversos frecuentes de aparicion precoz destacan;
gastrointestinales, reacciones de hipersensibilidad, neuropsiquiatricos,
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hepatitis toxica y de aparicion tardia; los metabdlicos como lipodistrofia,

ginecomastia, disfuncién sexual y hematopoyéticas.

El tratamiento antirretroviral se convierte en el epicentro de la vida del
paciente con VIH, pero las posibilidades de vivir se relacionan
directamente con la forma de asumir la terapia. Cada vez que el paciente
pierde o retrasa una dosis, el virus tiene la oportunidad de reproducirse
mas rapido y si existe un reconocimiento a tiempo de los efectos adversos
de los antirretrovirales ayudaria a realizar los cambios necesarios en
forma temprana evitando la no adherencia de los pacientes a los mismos
(Potes C, Botero M, Tamayo M, Alvarez |, 2011).

La terapia antirretroviral reduce la transmisiéon de madre a hijo del virus de
la inmunodeficiencia humana (VIH) durante el embarazo, el parto y la
lactancia. Sin embargo, estos agentes se han asociado con el parto
prematuro, anemia y bajo peso al nacer. El objetivo del estudio fue
evaluar la relativa seguridad (mediante los perfiles hepaticos vy
hematoldgicos) y eficacia del uso de los medicamentos antirretrovirales en
las mujeres embarazadas infectadas por el VIH fue por la disminucién de
carga viral y recuento de CD4; y los efectos sobre sus bebés y nifios a
través de una evaluacién clinica y fisica de su eficacia en la transmision
vertical, la seguridad mediante sus perfiles hepaticos y hematologicos y
adherencia al TARGA en este grupo de mujeres durante el estudio en el
ano 2014 y el seguimiento de los productos hasta los 18 meses.

Manejo con ARV de la gestante infectada recién nacido.

Para lograr la reduccidon de la transmisién materno infantil y asegurar su
estado de salud, toda gestante infectada por el VIH debe recibir
tratamiento antirretroviral (ARV), independientemente de su estado clinico,
inmunolégico o viroloégico. Se identifican tres situaciones con respecto al
inicio de tratamiento con TARGA para la prevencién de la transmisién

materna infantil del VIH:
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a) Mujer con VIH sin TARGA que consulta en etapas tempranas de su
embarazo.

b) Mujeres con VIH y sin tratamiento que se presentan en trabajo de
parto.

c) Recién nacido de madre con VIH que no recibié ningun tratamiento
profilactico para la PTMI.

Mujer con VIH con TARGA: Para asegurar el estado de salud de la
madre y reducir la TMI del VIH, se realiz6 el inicio de tratamiento desde el
momento del diagnéstico, y se ha mantenido con la administracién de
tratamiento profilactico al lactante. Cuando se administra el TARGA, es
necesario tener en cuenta los posibles efectos adversos de los ARV, tanto
al feto como a la madre.

Se ha cumplido con las normas de la Estrategia Sanitaria VIH Ecuador
2012 para PTMI en embarazadas con VIH de la de administracién de
TARGA. Este enfoque ofrece una reduccion efectiva del riesgo de TMI,
generando un beneficio para la salud de la mujer, minimizando la
posibilidad de generacion de resistencias por monoterapias encubiertas, y
simplificando el mensaje a las comunidades: una vez iniciada, el TARGA

es tratamiento para toda la vida.

Se utilizaron los esquemas:
Eleccién primaria: TDF + 3TC (o FTC) + EFV.

Esquemas alternativos:

* AZT + 3TC + EFV

* AZT + 3TC + NVP

* TDF + 3TC (0 FTC) + NVP

Para el componente intraparto se inici6 con una dosis de carga
intravenosa de AZT de 2 mg/kg a pasar en una hora, continuando con
una infusion intravenosa de AZT de 1 mg/kg/hora hasta clampear el

cordén.
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Al niflo/a, no se le dio lactancia materna sino alimentacién con formula
lactea. Se le administrd6 en AZT en jarabe a partir de las 6-8 horas de
nacido a dosis de 4 mg/kg. Cada 12 horas durante cuatro semanas.

Seguridad de los antirretrovirales en el tratamiento de las
embarazadas: la toxicidad de los ARV durante el embarazo no es mayor
que en las mujeres no embarazadas. En esta seccion se abordaron

especificamente los temas de seguridad relacionados con el embarazo.

Inhibidores de la Transcriptasa Inversa Analogos de Nucleésidos y
Nucleétidos (ITRN): se mantuvieron los esquemas; en las embarazadas
con AZT y 3TC que se consideran de uso seguro. Los estudios
farmacocinéticas en las embarazadas indican que no se requieren ajustes
de las dosificaciones de AZT, 3TC, ABC, FTC, y TDF. El TDF es un
analogo nucleétido que se ha incluido como una opcioén en las pautas de
TARGA para los adultos y embarazadas.

La toxicidad principal del AZT es de tipo hematoldgica (anemia y
neutropenia) y en embarazadas con anemia grave (hemoglobina < 7 g/dl)
se recomienda no usar AZT vy sustituirlo por otros AN como el TDF o ABC.

Inhibidores No Nucledésido de la Transcriptasa Inversa (INNTI): Hay
experiencia clinica acumulada en el uso de NVP y esta documentada su
eficacia para reducir la TMI. Sus efectos adversos mas frecuentes son la
hepatotoxicidad y las erupciones cutaneas. Aunque la hepatotoxicidad
sintomética o la toxicidad cutanea grave son poco frecuentes, son mas
frecuentes en mujeres que en los hombres y suelen aparecer entre las 6 y
12 semanas del inicio del tratamiento.

Las restricciones que habia con respecto al uso de EFV durante el primer
trimestre del embarazo debido a una supuesta teratogenicidad provenian
de estudios en animales y de descripciones iniciales.

Inhibidores de la Proteasa (IP): las recomendaciones con respecto a la
terapia de segunda linea en las mujeres embarazadas estan limitados por
la menor experiencia con los inhibidores de la proteasa (IP) en el
embarazo. El Lopinavir/Ritonavir (LPV/RTV) se asocia a concentraciones
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inferiores durante el tercer trimestre, por lo que se debe ajustar la dosis
partir de las 30 semanas (600 mg/150 mg cada 12 horas). En caso de que
la mujer por su propia salud, requiera continuar con LPV/RTV como parte
de su TARGA, se deben bajar las dosis de nuevo tras el parto (400

mg/100 mg cada 12 horas).

Efectos a largo plazo de la exposicion intrauterina del nino a los
ARV.- La cohorte APR (registro antirretroviral en el embarazo) de 9 948
nacidos vivos hasta el 31 julio de 2008 encontr6 una incidencia de
anomalias congénitas de2, 7 por 1 000 nacidos vivos de madres en
TARGA, comparable con la de 2,72encontrada en el grupo control. (MSP,
2013).

Efectos adversos del tratamiento con antirretrovirales: la terapia
antirretroviral combinada para el tratamiento del VIH, ayuda a disminuir
sustancialmente las infecciones, se ha venido utilizando desde 1996, pero
recientemente se han aprobado nuevos medicamentos con beneficios

sumados a la dosificacion y perfiles mejorados de seguridad.

ADHERENCIA TERAPEUTICA: el concepto de adherencia o
cumplimiento al tratamiento hace referencia a una gran divergencia de
conductas. Entre ellas se incluye desde tomar parte en el programa de
tratamiento y continuar con el mismo, hasta desarrollar conductas de
salud, evitar conductas de riesgo, acudir a las citas de los profesionales
de salud, tomar correctamente la medicacion y realizar adecuadamente el

régimen terapéutico.

Factores que afectan la baja adherencia de paciente con VIH — SIDA

Factores asociados al individuo o a la persona.- Caracteristicas como
la edad, el sexo, etnia, ocupacion, nivel educativo, entre otros son factores

que influyen en la adherencia en una persona.
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El poseer un domicilio fijo, tener una familia, pareja 0 amigos/as es un
factor que facilita la adherencia. Algunos adultos jovenes presentan
adherencia regular al tratamiento, que aquellos adultos mayores de 75
anos de edad en quienes se ha observado que su adherencia es muy

baja.

Se ve marcada una mala adherencia en los consumidores de drogas
recreativas (marihuana, cocaina, piedra, crack, y muchas mas) quienes
presentan trastornos psiquiatricos y sociales significativos, al igual que el

consumo del alcohol, olvidan su medicamento o no quieren ingerirlos.

Condicion de Salud: el mayor deseo de una persona portadora de VIH
es mantenerse saludable, activa y productiva, alcanzar los valores
normales de los CD4 y reducir los valores de carga viral de acuerdo a la
etapa en que se encuentre que logra una mayor adherencia. Muchas
veces si se sienten bien, no creen necesitar el tratamiento y no es sino en
el momento en que tienen una recaida cuando toman conciencia de la

enfermedad y ven en la toma de terapia la salida de ese cuadro.

Factores asociados al esquema de tratamiento: duracién del
tratamiento. Se trata de un tratamiento para toda la vida lo que crea
estado depresivo en el paciente que lo lleva a abandono de terapia o a

incumplimiento de la misma.

Rigor en el régimen: es necesario que el paciente tome el tratamiento tal
como se le esta prescribiendo, teniendo muy en cuenta el horario, siendo
exhaustivo con la indicacién de alimentacion y o la toma con otros

medicamentos que pudieran inferir con la absorcién.

Presencia de efectos secundarios: la mayoria de medicamentos
antirretrovirales producen una gran cantidad de efectos secundarios que
pueden llevar a incomodar e interferir con la actividad normal del paciente

lo que podria ser una de las causas de abandono.
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Factores asociados al equipo médico asistencial: juega un papel
preponderante la manera como el personal de salud, que brinda atencién
al paciente positivo, se manifiesta ante las visitas que el paciente realiza
en busqueda de ayuda, que van desde una asesoria clave hasta el
abastecimiento de la terapia. (Saavedra Hernadndez A, Rodriguez M,
Montenegro M. 2013).

Transmision a través de la lactancia: con la lactancia materna el riesgo
de transmisién es entre 14% y 20%. Los factores que se asocian a un
mayor riesgo de transmisién son: mayor carga viral plasmatica, mayor
carga viral en la leche materna, mayor deterioro inmunolégico de la
madre, presencia de mastitis, lesiones sangrantes en los pezones,
lactancia mixta, erosiones en la mucosa oral del nifio o la presencia de
candidiasis oral en lactantes, primo infeccién durante la lactancia (MSP,
2013)

Transmision intraparto: durante el parto, el riesgo de transmision es de
entre 40% y 45%, pues el recién nacido (RN) esta expuesto a sangre y
secreciones genitales maternas que contienen el virus de VIH. La
transmision puede darse a través de micro transfusiones sanguineas que
suceden durante las contracciones uterinas, por el ascenso del virus a
través de la vagina-cérvix y, en caso de ruptura de membranas, a través
del tracto digestivo del nifio. La rotura prematura de membranas se ha
asociado con el incremento del riesgo de transmision, siendo significativo
a partir de las 4horas y con un aumento de un 2% por cada hora que
pasa. Se ha demostrado que con carga viral (CV) menor de 1000 copias
se logra una reduccion considerable en las tasas de Transmisién Materno
Infantil (TMI), cuando se programa una cesarea, esta debera realizarse
antes del inicio de la labor de parto y con membranas amnidticas integras.

Transmision intrauterina: representa un 25% como causa de infeccion
en el nifo, con evidencia que puede producirse infeccién placentaria en
cualquier momento de la gestacion. Sin embargo, los estudios indican que

la transmision intrauterina se produce fundamentalmente en las ultimas



17

semanas de gestacién. El factor de riesgo mas importante asociado con la
transmisién materno infantiles la carga viral, a mayor carga viral de la
gestante mayor riesgo de transmisién. Por esta razén es fundamental
disminuir la replicacion viral, y lograr, de ser posible, la indetectabilidad de
la carga viral; por lo tanto, la administracidn de antirretrovirales (ARV)
debe iniciarse lo mas precozmente posible.

Transmision Vertical del VIH: se define como transmisién Vertical del
VIH a la que ocurre in utero (durante el embarazo) intra partum (en el
parto) o durante la lactancia.

Factores de Riesgo para la Transmision Vertical del VIH.

Factores Maternos: madres con enfermedad avanzada de VIH, con
contaje de CD4 bajo y presencia de antigenemia p24, parecieran ser mas
propensas a transmitir el virus a sus hijos. Igualmente, las madres con alta
carga viral se asocian a alto riesgo de transmision. Dos estudios recientes
reportan que cargas virales por encima de 100.000 copias/ml tienen un
riesgo de transmision hasta un 40.6%, descendiendo hasta un 0% con
carga viral menor de 1000 copias/ml. La drogadiccibn endovenosa
durante el embarazo en mujeres con contaje de CD4 bajo y el habito del
tabaquismo materno, han sido asociados con el aumento del riesgo de
transmision perinatal. Algunos estudios sugieren que la edad maternal
(por cada 5 anos por encima de los 25 anos) pudiera estar relacionada
con un aumento del riesgo de transmision.

Factores Obstétricos: se han realizado estudios valorando la relacion
entre transmisién vertical y modo de parto. Con esto se demuestra que la
cesarea electiva es capaz de disminuir la transmision en un 50% en
comparacién con otros métodos de parto, el cual unido a la utilizaciéon de
la terapia antirretroviral con ZDV en la etapa perinatal, intraparto y
neonatal como esta descrito en el protocolo ACTG 076, puede disminuirse
hasta un 87%.
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Otros factores de riesgo: que estdn involucrados son la ruptura
prematura de membranas, la presencia de corioamnionitis y de Ulceras
genitales. Asimismo, también estan asociadas las enfermedades de
transmision sexual que pueden estar en estado de coinfeccidn con el virus
de VIH, observandose que si la ruptura de membranas es mayor de 4
horas hay mayor posibilidad de aumentar esta tasa de infeccion.

Factores relacionados al feto: nifios prematuros y con muy bajo peso al
nacer pueden ser de alto riesgo para adquirir la infeccion. Esta asociacién
pudiera ser la consecuencia de la infeccidén por VIH in dtero, lo que resulta
en anormalidades en el desarrollo fetal y parto prematuro. Es posible que
el prematuro tenga cierta inmadurez en el desarrollo del sistema inmune,
lo cual lo hace mas susceptible a infeccién durante el parto. El orden de
nacimiento de gemelos se ha relacionado con riesgo de infeccién. Cuando
el modo de parto es vaginal el primer feto tiene un riesgo de infeccion de
35% a diferencia del segundo que es de un 15%. Si el modo de parto es
cesarea el riesgo baja a un 16% y 8% respectivamente Lactancia
Materna: El VIH-1 ha sido aislado en la leche materna y el VIH DNA en la
mayoria de las muestras de leche provenientes de madres infectadas por
VIH. Hay una clara asociacion entre la duracion de la lactancia materna y
transmision del VIH. Durante los meses 2 a 6, después del parto, la
incidencia de transmisién a través de la lactancia es de 0.7% por mes con
un riesgo acumulativo de 3.5%, de 6 a 11 meses es de 0.6% por mes y de
0.3% desde los 12 a 18 meses con un riesgo acumulativo de 7.0% y 8.9%
respectivamente. En un meta- analisis de cinco estudios diferentes de
transmisién postnatal, el riesgo de transmision a través de la lactancia fue
de 14 % en mujeres con infeccién por VIH ya establecida y de un 29% en
aquellas mujeres que desarrollaron la infeccion primaria durante el

periodo de postparto (Sanchez, J et al 2011)

Prevencion de la Transmision Vertical y Sanguinea: una de las
estrategias que ha tenido el apoyo politico para su fortalecimiento es la

dirigida a la disminucion de la transmision materna infantil. La introduccion
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del tamizaje con las pruebas rapidas de diagnéstico VIH para las
gestantes y un proceso permanente de capacitacién, estd logrando la
ampliacion de la cobertura de diagnéstico y tratamiento necesario para

disminuir el impacto que tiene el VIH sobre la poblacion infantil.

MSP, 2006 estim6 en 359.599 el niumero de mujeres embarazadas en la
poblacion del pais. La misma fuente calcula en 3.489.937, el numero de
mujeres, entre 15 a 49 afos. En este contexto, se evidencia un
incremento de la incidencia de nifos y nifas nacidas de madres
infectadas y, por ende, el incremento de nifilos y nifas infectados de VIH
por transmision vertical. Al 15 de marzo del 2006, el MSP registra 206

ninos en TAR.

En el monitoreo realizado al Programa de Prevencion de la Transmision
Vertical en las unidades de primer y segundo nivel, el PNS detect6
deficiencias en el registro de las intervenciones a la madre y al nifio lo que
abona a la necesidad de fortalecer el Sistema de Informacion en las
unidades gineco-obstétricas y pediatricas. Por lo tanto es dificil
dimensionar la situacién de la epidemia en las mujeres embarazadas.
Segun ciertas estimaciones, se calcula que la cobertura de dicho sistema

es solo de un 60% del total de los partos.

2.2. Antecedentes de la Investigacion

Para evaluar los resultados del Plan Subregional Andino de VIH para el
sector salud 2007-2010 hay que enfatizar que no se pudo desarrollar
especialmente en actividades relacionadas a la co-infeccion TB-SIDA por
falta de seguimiento, falta de informacion llegando a porcentajes
alarmantes del 75% lo que obliga a realizar estudios epidemiolégicos para
orientar estrategias de respuesta pertinentes a otras vias de transmisién y

factores de riesgo, entre ellas la transmision vertical, la transfusion de
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productos sanguineos y uso de drogas, siendo el 47% de los encuestados
los que no conocian a las sociedades o asociaciones cientificas que dan
apoyo a la respuesta del VIH por tal motivo en el POA 2011, se elabora un
Plan subregional 2011-2015 que incorpora el apoyo técnico financiero de
las Agencias de las Naciones Unidas (OPS/OMS, ONUVIH, PMA,
ACNUR, UNICEF, UNFPA) con la coordinacion de la presidencia de la
Comision Teécnica Subregional de VIH, y los encargados del Programa
Nacional de VIH de Ecuador y de la Estrategia Sanitaria Nacional de VIH
del Peru fue el primer paso para que trabajen en un gran componente de
capacitaciéon e incorporacion social, ya que hay diferentes estudios de
vigilancia centinela de segunda generacién en otros paises que se puede
potencializar a fin de ver cudl es la situacion del VIH de la subregion
andina y arrancar con esto para que Peru y Ecuador puedan con la Merco

sur contribuir en el desarrollo

También es de sefialar que el 80% de los encuestados reconocen a los
indicadores trazadores, informacién muy importante ya que va a facilitar la
elaboracién de la situacion del VIH a nivel de la Subregion Andina y
realizar estudios en poblaciones en mayor riesgo, en particular HSH vy
Transexuales, empleando las metodologias y costos, a fin de ver su
comparabilidad posteriormente si hubieron avances, especialmente en
Programas con relacion a Sangre Segura con los 6 paises de la
subregién: Bolivia, Colombia, Chile, Ecuador, Peru y Venezuela. Ademas
del analisis se tiene el “Plan Subregional Andino de reduccion del estigma
y discriminacién a las personas con VIH y los grupos de poblacién mas
expuestos 2008-2010", este plan en un primer momento resulté muy
ambicioso, pues supera el sector salud, especialmente cuando trata de
mejorar el componente prevencion exitosas de VIH e ITS para HSH,
incluyendo jévenes HSH, trabajadoras sexuales y personas privadas de la
libertad sin descuidar los planes de abastecimiento y utilizacion de
retrovirales especialmente en la transmisién vertical (Sanchez J, Navarro
M, Altamirano N, 2011).
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Las guias para la prevencion de la transmision perinatal de VIH se
desarrollaron con el fin de facilitar la aplicacion de todas las acciones
necesarias para prevenir la transmision perinatal de VIH. En Costa Rica,
disponen de guias que incluyen: tratamiento con 3antirretrovirales a las
mujeres embarazadas VIH+, a partir de la 12% semana de gestacion, se
hace uso intravenoso de Zidovudina en labor de parto por cesarea,
suspensién de la lactancia materna, y profilaxis con Zidovudina al recién
nacido a partir de las 8 horas de edad. Las guias proveen también
recomendaciones para proceder en situaciones especiales relacionadas
con la embarazada VIH+ y su hijo. (Porras O, Leén M, Messino A, Solano
A, Vargas C, Viquez C. (2013).

Como parte de las politicas de prevencidon de la transmision vertical del
VIH en este instituto actualmente se utiliza la administracién de TARGA a
madres portadoras a partir del segundo y tercer trimestre de gestacién,
mismo con el que se pudo evidenciar un impacto altamente revelador en
la descenso de esta patologia, resultado que se obtuvo luego de la
aplicacién de tres protocolos diferentes en donde se les administro AZT al
primer grupo, al segundo grupo ZIDOVUDINA y TARGA vy al tercer grupo
solo TARGA. Todas estas madres fueron sometidas a cesareas y los
ninos expuestos no recibieron lactancia materna como parte de esta

politica.

Velasquez, C. (2011),menciona que la poblacién atendida en el Instituto
Nacional Materno Perinatal no ha variado su perfil el 30 % acude a
control prenatal en el primer trimestre del embarazo, 40 % en el segundo y
30 % en el tercero varia entre 50 y 60 al afo, y las caracteristicas
socioecondémicas de las mujeres que viven con VIH no difieren del resto
de la poblacién, en el embarazo en el cual se administran los ARV es el
riesgo de transmisién VIH de la madre a su nifio se encuentra a partir de
las 36 semanas de gestacion. Esta confirmado actualmente que el uso de
combinaciones de ARV es mas efectivo que el uso de una o dos drogas.

El uso de TARGA durante la gestacién logra disminuir hasta menos del 2
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% la posibilidad de infeccion en el nifio que era el objeto de estudio. En la
poblacion que no recibié tratamiento antirretroviral el riesgo de infeccion
se encontr6 entre 23 y 27 %, como limitaciones del estudio,
mencionaremos que no fue posible evaluar el efecto de la culminacion del
embarazo por cesarea y la suspension de la lactancia materna, pues el 95
% de mujeres diagnosticadas como portadoras de VIH durante el
embarazo en el INMP culminan su gestacién por cesarea y el 100 % de
nifios expuestos no reciben lactancia materna. El concluye que los
resultados muestran que la implementacion de las guias nacionales para
tratamiento antirretroviral y, en particular, el uso de TARGA en gestantes
infectadas, ha logrado una disminucién significativa de la transmisién

vertical del VIH en el Instituto Nacional Materno Perinatal.

Los medicamentos antirretrovirales pueden reducir las tasas de
transmision de madre a hijo del virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH) a menos del 5 %. Sin embargo, en 2011, sélo el 57 % de las
mujeres embarazadas infectadas por el VIH en los paises de bajos y
medianos ingresos recibieron un régimen recomendado por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para la prevencién de la
transmision materno - infantil, y se estima que 300.000 los bebés
adquieren la infeccién por VIH de sus madres en el Africa subsahariana;
15.700 (5,2 %) de estos niflos nacieron en Malawi. Una barrera importante
para la PTMI en Malawi es la capacidad limitada de laboratorio para el
recuento de células CD4, que es recomendado por la OMS para
determinar qué medicamentos antirretrovirales para comenzar. En el
tercer trimestre de 2011, el Ministerio de Salud de Malawi (MOH)

implementé un enfoque innovador (llamada " Opciéon B +”), en el que
todas las mujeres embarazadas y lactantes infectados por el VIH son
elegibles para la terapia antirretroviral de por vida (ART) con
independencia del recuento de CD4. Desde entonces, varios paises (entre
ellos Ruanda, Uganda y Haiti) han adoptado la politica de la Opcioén B +.
En Malawi, el numero de mujeres embarazadas y lactantes se inici6 el

ART por trimestre aumentd en un 48 %, pasando de 1.257 en el segundo
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trimestre de 2011 (antes de la Opcion B + aplicacién) a 10.663 en el tercer
trimestre de 2012 (1 afo después de la implementacién). De las 2.949
mujeres que iniciaron TAR en la opcion B + en el tercer trimestre de 2011
y no transfieren la atencidn, 2.267 (77%) contintan recibiendo TAR a los
12 meses, lo que la tasa de retencion es similar a la tasa para todos los
adultos en el programa nacional de. Opcion B + es una innovacién
importante que podria acelerar el progreso en Malawi y otros paises hacia
la meta de eliminar la transmision de madre a hijo del VIH en todo el
mundo. (Center For Disease Control and prevention (CDC) (2013).

La profilaxis con antirretroviral (ARV) reduce eficazmente la transmisién
de madre a hijo, del virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH). Sin
embargo, no esta claro si dejar de administrar ARV después de la
lactancia materna cese el efecto a la progresion de la enfermedad del
VIH. Se evaluaron 18 y 24 meses el riesgo de progresion de la
enfermedad después del parto entre las mujeres en un ensayo aleatorio
para evaluar la eficacia y seguridad de los medicamentos antirretrovirales
como profilacticos. De 2005 a 2008, las mujeres embarazadas infectadas
por el VIH con CD4 (+) de 200-500cel/mm3, fueron asignados al azar para
recibir ya sea la terapia triple de ARV (zidovudina, lamivudina y lopinavir /
ritonavir durante el embarazo y la lactancia ) o AZT / sdNVP (zidovudina
hasta el parto con una dosis Unica de nevirapina, sin profilaxis post-parto )
La progresion de la enfermedad materna se define como el punto final
combinado de muerte, OMS, la enfermedad en estadio 4 o CD4 (+) de <
200cel/mm®.Entre 824 mujeres asignadas al azar, 789 tenian al menos, 1
visita de estudio después de la interrupcion de la profilaxis ARV. Después
del parto, el riesgo de progresion de hasta 24 meses después del parto,
en el brazo de triple ARV, fue significativamente menor que en el grupo de
AZT / sdNVP (15,7 % vs 28,3 %,), pero los riesgos de progresién después
de la interrupcion de la profilaxis ARV no fueron diferentes (15,0 % vs
13,8 %, 18 meses después de dejar de ARV). Entre las mujeres con CD4
(+) de 200-349cel/mm3 en la matricula, el 24,0%, progresado con el
triple ARV, y el 23,0 % progresaron con AZT / sdNVP, mientras que pocas
mujeres en cualquiera de los brazos (< 5%) con CD4 (+) los recuentos
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iniciales de = 350cel/mm3 progresaron. En conclusion la Interrupcion de la
profilaxis con antirretrovirales triples prolongados, no tuvieron efecto sobre
la progresién del VIH tras la interrupcion (en comparacién con AZT /
sdNVP). Sin embargo, las mujeres en la profilaxis ARV triples tuvieron un
riesgo menor de progresion durante el tiempo en el triple ARV. Dada la
alta tasa de progresion entre las mujeres con las células CD4 de
<350cel/mm3, los ARV no se debe suspender en este grupo. (Kesho, B.
2012).

Devicenzi; en el ano 2009 realiza la revision de los estudios de la
mortalidad a largo plazo de las mujeres embarazadas VIH- positivas en
tratamiento antirretroviral por su propia salud y la virolégica a largo plazo o
la eficacia clinica de la terapia antirretroviral en el tratamiento de ellos, no
se ha evaluado en ensayos clinicos aleatorios, se evaluaron los
resultados alternativos para la mortalidad a largo plazo y viroldgica y la
eficacia clinica (por ejemplo, la transmision vertical y el nifio la transmision
del VIH o la muerte) para determinar la eficacia de los regimenes
antirretrovirales especificos para iniciar en mujeres que aun no estan en
ART. De estos estudios controlados aleatorizados se seleccionaron seis
estudios observacionales. En estos estudios abordaron la mortalidad
materna comparativa, de los regimenes que continuaron las mujeres que
ya estaban en tratamiento antirretroviral, con los parametros de laboratorio
y la edad gestacional en la que iniciaron la terapia. El uso de zidovudina
(AZT), lamivudina (3TC ) y lopinavir / ritonavir ( LPV -r) a partir de las 28 a
36 semanas de gestacion en una poblacidén reducida de lactancia infantil
transmisién del VIH o la muerte; dentro de los 12 meses en comparacion
con un régimen de corta duracion (RR 0,64, IC del 95% : 0,44 a 0,92 )
(Devincenzi , 2009).

Con otro grupo con administracién de AZT , 3TC y nevirapina (NVP) a las
34 semanas, en una poblacién de lactancia mixta reducida, para evaluar
la transmisién infantil del VIH o la muerte a los 7 meses, en comparacién

con un régimen de corta duracién.
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En el estudio Kesho Bora en el 2012, habia una diferencia significativa en
la transmisién vertical a los 12 meses entre las mujeres que iniciaron
AZT/3TC/LPV-r que comenzaron entre 28 y 36 semanas y aquellos que
recibieron un régimen de curso corto (RR0,58, IC del 95%: la lactancia
materna: 0.34 - 0.97). TMH también disminuyé significativamente cuando
AZT/3TC/NVP se compard con un régimen de corta duracién a los siete
meses en un estudio de intervencidon de alimentacién (RR 0,15, IC del
95%: 0,04 a 0,62) (Bae, 2008) y a los 12 meses en una poblacién en
lactancia materna exclusiva o la alimentacion de reemplazo se encontrd
un RR 0,14, IC: 0,04 hasta 0,47 (Ekouevi, 2008). En el estudio
MmaBana, no se incrementd el riesgo de prematuridad entre los bebés
nacidos de mujeres que reciben AZT/3TC/LPV-r (RR 1,52; C: 1.7 a 2.17)
en comparacién con AZT/3TC/ABC (Shapiro, 2009). Ekouevi 2008 mostrd
tasas mas altas de mortalidad infantil bajo peso al nacer en AZT/3TC/NVP
comenzaron a las 24 semanas en comparacién con un régimen de ciclo
corto iniciado entre 32 y 36 semanas (RR 1,81, IC del 95% : 1,09 a 3,0).
Tonwe -Gold 2007 mostré un aumento de los eventos adversos graves
maternos entre las mujeres que recibieron AZT/3TC/NVP en comparacién
con un régimen de corta duracibn RR25,33; IC 1,49 a 340,51. En
conclusion las mujeres embarazadas -ART elegibles con infeccidn por el
VIH, el tratamiento terapéutico es un medio seguro y eficaz de
proporcionar la supresién virolégica materna, reducir la mortalidad infantil
y la reduccién de la transmision vertical. Especificamente, AZT/3TC/NVP,
AZT/3TC/LPV-r y AZT/3TC/ABC han demostrado disminuir la transmision

vertical.

Para ello examinaron los efectos de las seis clases de farmacos
antirretrovirales (inhibidores de la transcriptasa inversa andlogos de
nucleésidos, inhibidores no nucledsidos de la transcriptasa inversa,
inhibidores de la proteasa, inhibidores de la integrasa, inhibidores de
fusion, inhibidores de co-receptores) administradas a mujeres
embarazadas infectadas por el VIH. Busquedas bibliograficas exhaustivas
en MEDLINE, EMBASE y el Registro Cochrane Central de Ensayos
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Controlados. Red de meta-analisis se consider6 para los resultados con el
mayor numero de comparaciones de tratamientos disponibles que
cumplen red supuestos meta-analisis. El resultado eficacia primaria es la
transmision de madre a hijo del VIH, y la variable principal de seguridad es
malformacion congénita mayor entre los recién nacidos de mujeres
infectadas por el VIH. Resultados de seguridad secundarias incluyen
mortinatos, muerte infantil / nifo, parto prematuro, malformaciones
congénitas y los pequefos para la edad gestacional (Tricco AC, Antonio J,
Angeliki VA, Ashoor H, Hutton B, Moher D, Finkelstein Y, Gough K,
Straus, 2014, realizaron una revisién sistematica para evaluar los efectos
de lopinavir/ritonavir en los resultados clinicos y de seguridad infantil y
materna en las mujeres embarazadas infectadas por el VIH, en las bases
de Pub Med, EMBASE, y seleccionaron congresos. Ellos realizaron
busquedas de estudios publicados hasta el 31 de mayo de 2012. Usaron
los descriptores VIH, seguridad materna y neonatal como relevantes. Se
identificaron diez  articulos o presentaciones que describen nueve
estudios, que comprende2.675mujeres. En los estudios que informan
ARN VIH-1en el parto, el VIH-1 RNA <200 y <1.000 copias/ml se alcanz6
en 64-97% de los sujetos. Parto pre término (<37 semanas de gestacién)
tasas oscilaron desde 8,3 hasta 25%; bajo peso al nacer (<2.500 g) las
tasas fue de 11 a 20,3%. En un estudio, las tasas de parto prematuro y
bajo peso al nacer fueron similares entre las mujeres que recibieron dosis
estandar o el aumento de lopinavir/ritonavir. En cinco estudios que
informaron mortinatos y nacidos vivos, 38 nacidos muertos se produjeron
frente a 2.058 nacidos vivos (1,8%) entre las mujeres que recibieron
lopinavir/ritonavir. Los resultados de esta revision sistematica indican, sin
preocupaciones uUnicas de seguridad o eficacia con el uso de dosis
estandar de lopinavir/ritonavir como parte de la terapia HAART en mujeres
embarazadas. (Pasley M, Martinez M, Hermes 'Amico R, Nilius A 2013).
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2.3. Bases Teoricas

VIH: Virus de la Inmunodeficiencia Humana. Es el virus que causa la
infeccion y afecta al sistema inmunologico sistema de defensa), el
cual protege nuestro cuerpo. El VIH se transmite por via sexual, 97 %
del total de casos; por transmisién vertical, 2% (Transmisién de madre

a hijo) y por via sanguinea, con un 1%.

VIH: Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida. Es la etapa en la que
el sistema de defensa no estd en capacidad de protegerlo ante las
enfermedades oportunistas y de los microorganismos del medio
ambiente.

Cesarea Programada: Se realiza antes del inicio del trabajo de

parto, a las 38 semanas y con membranas integras.

Transmision del VIH:

Para plantear una estrategia éptima de prevencidén de la transmisién
materno infantil del VIH es necesario conocer los momentos y
circunstancias que aumentan el riesgo de transmisién intrauterina. En
el conjunto de la transmisibn materno infantil, la transmisidén
intrauterina puede darse en un 25% de las infecciones en el nifio/a
con evidencia que puede producirse infeccidén placentaria en cualquier
momento de la gestacién. Sin embargo los estudios indican que la
transmision intrauterina se produce fundamentalmente en los
momentos préximos al parto. El factor de riesgo més importante
asociado a la transmision materna infantil esta relacionado a la carga
viral. La medida de prevencién fundamental es disminuirla replicacién
viral, por lo tanto la administraciéon de ARV debe iniciarse lo mas
precozmente a partir de las 14 semanas de gestacion

Transmision del VIH por contacto sanguineo directo con sangre
que tenga presencia del VIH: Este contacto puede ser por compartir
agujas utilizadas para drogas inyectables, o para realizar
perforaciones para aretes, “piercings” o tatuajes y por transfusiones
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sanguineas sin el control apropiado (es decir, si se utilizan agujas u
objetos punzocortantes no esterilizados). Es importante sefalar que,
desde 1985 no se reportan en el pais infecciones por el VIH debido a
transfusiones sanguineas, pues la sangre en los hospitales se somete
a controles muy estrictos y seguros

Transmision del VIH De la madre al bebé: puede ser durante la
gestacion, durante el parto o a través de la leche materna al ser
amamantado. La cantidad de virus presente en la leche materna no
implica riesgo de infeccion para una persona adulta, pero si para el
lactante.

Transmision a través de mucosas: especificamente ano o recto,
vagina y pene, boca (menos riesgo) y o0jos. Las mucosas son tejidos
muy suaves, que tienen muchos pliegues y que se encuentran en
zonas intermedias entre la piel externa y los drganos internos,
especificamente en orificios del cuerpo como boca, ojos, recto,
vagina, etc. Tienen muchisimos pliegues como una tela arrugada, es
decir, si las extendiéramos tendrian un area mucho mayor de la que
aparentan ocupar y estan llenas de vasos sanguineos que se
conectan con el torrente sanguineo interno. Estas partes del cuerpo
requieren proteccién adecuada cuando entran en contacto con los tres
fluidos potencialmente infecciosos para las personas adultas: sangre,
semen y fluidos vaginales. El VIH presente en estos fluidos podria
entrar a través de las mucosas citadas anteriormente y pasar al
torrente sanguineo, lo que produciria la infeccion. La saliva no es un
fluido corporal potencialmente infeccioso, pues la concentracién de
VIH en ella no es lo suficientemente alta para infectar a otra persona.

Por esta raz6n, un beso no implica riesgo.
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Medidas de prevencion.

Muchas veces pensamos que las personas con VIH tienen
caracteristicas especificas de su personalidad, etnia, edad creencias
politicas o religiosas, sexo, preferencia sexual o condicion
socioeconémica. Pues esto NO es asi. La infeccién por VIH tiene que
ver con las conductas que tenemos y nuestros comportamientos
especificos. Antes te comentamos las maneras en que puedes
infectarte de VIH, pues ahora te vamos a contar qué puedes hacer
para prevenir la infeccion. Como veras, nos vamos a referir a
conductas o practicas que te ayudaran, segun las decisiones que
tomes en tu vida sexual, a protegerte del VIH. Vamos a hablar de lo

que popularmente se conoce como el ABC.

Abstinencia: se refiere a la decisiébn voluntaria de no practicar
ninglin tipo de contacto genital con otra persona. Esta es la Unica
proteccién 100% segura si se extiende a todas las practicas sexuales
genitales (penetracion anal, vaginal y sexo oral) y, luego de que por
medio de una prueba de laboratorio se esté seguro de que no se vive
con el virus. Puede ser una decision transitoria y momentanea, es
decir, no significa necesariamente una decision para toda la vida sino

que, puede durar semanas, meses 0 anos.

Basandose en la fidelidad mutua entre dos personas no
infectadas: tener relaciones sexuales genitales siempre con la misma
persona, y que la otra persona haga exactamente lo mismo. Ninguna
de las dos debe mantener relaciones con una tercera, ni vivir con el
VIH, la Unica manera de comprobar esto ultimo, es mediante la prueba
de laboratorio. Una vez que se esté seguro(a) de ello, entonces si se
puede optar por la fidelidad mutua como una forma de prevencion del
VIH.

Correcto uso del condoén: para gozar de su efectividad el condén

debe usarse en todos los encuentros sexuales y ademas, deben
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seguirse las instrucciones para su correcto uso (al almacenarlo,
transportarlo, abrirlo, colocarlo y desecharlo). Ningun otro método
anticonceptivo protege contra el VIH. Si se utiliza otro método para
evitar embarazos, siempre puede haber transmision del VIH u otras
ITS. Solamente el condén masculino (de latex) y el condén femenino
usados correctamente, son altamente protectores contra la infeccién
del VIH.

Pruebas de Laboratorio

Las pruebas de laboratorio utilizadas en la infeccién por VIH se
pueden clasificar en pruebas de tamizaje, confirmatorias, de
seguimiento y monitoreo del tratamiento. Las dos primeras son
usadas para el diagnéstico de infeccion por VIH y las restantes para
monitorear al paciente y evaluar el tratamiento antirretroviral.

Los métodos pueden ser directos e indirectos. Los métodos indirectos
reconocen principalmente anticuerpos especificos producidos por el
sistema inmune.

Como respuesta a la presencia de virus o bien detectan respuesta
inmune. Celular frente al VIH. Los métodos directos permiten detectar
el propio virus o Alguno de sus componentes, ya sean proteinas o

acidos nucleicos.

Pruebas de tamizaje y confirmatorias.

Las pruebas de tamizaje son conocidas también como pruebas de
screening, y tienen como objetivo principal captar la mayor parte de
muestras que reaccionen en el test, pero no dan un resultado
definitivo. Por lo tanto, todo reporte de estas pruebas debe ser
notificado en términos de reactivo o no reactivo. Es importante sefialar
que un resultado reactivo en pruebas de tamizaje no indica infeccion

por VIH. Estas pruebas permiten detectar antigenos y/o anticuerpos
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contra el VIH y constituyen el primer paso para el diagndstico de la

infeccién.

Las pruebas confirmatorias, por otro lado, son aquellas que permiten
confirmar si la persona esta infectada por VIH. Por esta razon, el
resultado de estas pruebas .Se reporta como positivo o negativo. Un
resultado positivo en test confirmatorio indica infeccion por VIH.

Pruebas rapidas para VIH

Son pruebas cualitativas que permiten detectar anticuerpos y/o
antigenos. Pueden realizarse en sangre total, plasma y suero,
dependiendo del fabricante. No requieren instalaciones ni
equipamiento especial para su ejecucion. Se recomienda su uso:
Cuando se procesa un numero pequefio de muestras. Para
incrementar la cobertura y acceso al diagnéstico en lugar apartados
sin acceso al laboratorio.

Recomendaciones para el Recién Nacido hijo de madre VIH
Positiva:

La atencién del parto y la recepcion del RN, deben efectuarse con las
medidas de bioseguridad habituales (técnicas de barrera).

Es importante bafiar meticulosamente al bebe para quitarle todos los
restos de sangre y secreciones maternas, de ser necesarias
maniobras de aspiracién y resucitacion no deben ser intempestivas,
para evitar laceraciones que puedan ser puertas de entrada del virus.
Aplicar la vacuna de hepatitis B y Vitamina K segin norma, luego del
bafo del recién nacido. Si el nifio tiene peso adecuado al nacer y es
asintomatico, se administrara la vacuna BCG.

La profilaxis antirretroviral se inicia entre las 8 y las 12 h. de vida con
AZT jarabe, con una dosis de 2 mg/Kg./dosis cada 6 h en recién
nacidos de término o 1,5 mg/kg/ dosis en prematuros. En aquellos que
no pueda indicarse por via oral, debe medicarse con 1,5 mg/kg/dosis
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cada 6 horas por via endovenosa hasta que pueda utilizarse la via
oral.

Se solicitard un hemograma y un hepatégrama, al nacer y cada 2
semanas mientras dure el tratamiento con AZT. Este se suspendera
con hemoglobina menor a 8 mg. /dl, neutrofilos totales menores a 750
por ml. o plaquetas menores a 50.000por ml. Si se utiliza nevirapina
debera administrarse al recién nacido una dosis de 2 mg/kg dentro de

las 48/72 horas de producirse el nacimiento.



33

CAPITULO lll: METODOLOGIA

3.1.

Tipo y disefio de la Investigacion

Enfoque cuantitativo para determinar la eficacia, seguridad y adherencia
al TARGA por las gestantes. Estudio observacional, transversal, retro-

prospectivo desde enero a diciembre 2014.

Analitico: Permiti6 establecer si hay relacion entre variables:

Tratamiento con antirretrovirales y transmisién vertical del VIH

Observacional: Porque se investigd a través de historias clinicas a
embarazadas y ninos/as que recibieron tratamiento  con
antirretrovirales, sin influir sobre la variable de ninguna manera.
Transversal.- Se midié las variables de cada sujeto de estudio con
una sola frecuencia.

Retro-prospectivo: La recoleccion de los datos se inici6 en enero
del 2014. Se utilizo para recoleccion de la informacién de las

embarazadas, hasta el alumbramiento.

3.2. Descripcion del area de estudio.

3.2.1. Caracteristicas Geograficas

Ecuador: Oficialmente llamada Republica del Ecuador, es un pais de
América, situado en la parte noroeste de América del Sur, en la regién
andina. Ecuador limita por al norte con Colombia, al sur y al este con el
Pertu y al oeste con el océano Pacifico. El pais tiene una extension
aproximada a los 283.561 km2?, que lo colocan en la septuagésima
segunda posicion en la lista de los paises ordenados por superficie.
Politicamente, es una republica democratica, participativa y unitaria. La
division administrativa del pais, en el sentido geografico se divide de 4
regiones naturales, mientras que en el campo politico se compone de 24
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provincias. La sede del gobierno y capital es la ciudad de Quito, mientras
que el centro financiero-comercial y principal puerto maritimo es la

ciudad de Guayaquil.

Babahoyo.- Es la ciudad segunda mas poblada de la Provincia de Los
Rios y el puerto fluvial mas importante del pais por eso es considerado la
"Capital Fluvial del Ecuador". Situada en el margen izquierda del rio San
Pablo, que al unirse en su desembocadura con el rio Catarama forman el
rio Babahoyo, tiene un terreno plano con pocas elevaciones o lomas sin
mucha altura. Rodeada de hermosos rios como el rio Babahoyo que se
unen y desembocan en el rio Guayas. Es la capital provincial mas
cercana al puerto principal del pais, Guayaquil. Es una ciudad pujante y
trabajadora con la amabilidad de su gente, duena de tierras fértiles

donde se produce, arroz, soya, maiz, banano, y cacao.

Creacion: 27 de Mayo de 1869

Cabecera Cantonal: Babahoyo

Parroquias urbanas: (4) Clemente Baquerizo, Dr. Camilo Ponce, Barreiro
y El Salto

Parroquias rurales: (4) Caracol, Febres-Cordero, Pimocha y La Union
Poblacién: 153.776 habitantes (75.809 mujeres y 77.967 varones)

Altura: 8 metros sobre el nivel del mar

Limites: Norte: Cantones Pueblo viejo y Urdaneta
Sur: Provincia del Guayas

Este: Cantén Montalvo y la Provincia de Bolivar
QOeste: Provincia del Guayas y cantdén Baba.

Relieve: Su terreno es plano con pocas elevaciones o lomas sin mucha
altura.

Clima: Calido — lluvioso con una temperatura promedio anual de 24 °C.
Hidrografia: En el canton encontramos un gran numero de rios entre los
principales estan los rios: San Pablo, Caracol, Babahoyo que vierten sus

aguas en el rio Guayas.
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Hospital Martin Icaza.- Se encuentra ubicado En la ciudad de
Babahoyo fue fundado en el afio 1862 un modelo hospital publico
que se salvo de incendiarse el 30 de marzo de 1867, fecha en la cual se
convirtid en cenizas gran parte de la ciudad. El Hospital a pesar
de este lamentable suceso siguié funcionando, para mas tarde ser
trasladado al nuevo o actual Babahoyo, disponiendo de un amplio
local de pisos construidos de madera, techo de zinc. Recibid el
nombre que conserva en la actualidad, en publico reconocimiento al
respetable caballero Guayaquileio Don Martin Icaza distinguido
parlamentario politico, poeta y periodista. En su calidad de
Gobernador de la Provincia de Los Rios, impulso el progreso
provincial y coopero decididamente en la construccion del
mencionado nuevo Hospital que fue inaugurado el 17 de Mayo de 1875.
El actual Martin1caza fue inaugurado solemnemente el 27 de Mayo de
1930.

Actualmente tiene 106 camas hospitalarias para hospitalizacion
distribuidas de la siguiente forma; 25 en aéreas de pediatria, 33 en
medicina interna y 25 en cirugia de hombres y mujeres, 24 en
maternidad, y se cuenta con una infraestructura hospitalaria capaz de
albergar después de su reparaciéon de mobiliario, o renovacion de los
mismos un total de 106 pacientes diario. En lo que respecta al area de
emergencia la puerta de entrada de acceso principal esté situada en la
calle Barreiro; resultando un area reducida que no permite una atencién
Optima al usuario poli traumatizado, porque no se cuenta con el area
de Trauma. Durante las 24 horas del dia la mencionada area funciona
cubriendo con un porcentaje aproximado de 60 pacientes diarios, los que
acuden por: consultas de emergencia, cirugia menor, valoracion de
pacientes poli traumatizados, gestaciones en riesgos, etc.
El hospital esta constituido por un cuerpo principal de dos plantas:

e En la planta alta:
Salas de hospitalizacién: pediatria, clinica, cirugia de hombres y
mujeres, maternidad, neonatologia, salén y auditorio.

e En la planta baja:
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Consulta externa, emergencia, quirdfanos, estadistica, servicio social,

laboratorio y radiologia
e Clinica del VIH:
Area administrativa, farmacia y ecografia.

Actividades que desarrolla la Clinica del VIH:

v

Atender a las personas que soliciten informacion sobre el tema o
ayuda para resolver sus dudas.

Deteccion y atencion de personas con practicas de riesgo, para
poder realizar un diagnéstico precoz e instaurar actividades de
educacion y promocion de la salud.

Atencion a las personas seronegativas.

Derivacion de personas infectadas a Hospital, Unidades de Salud
Mental u otros servicios cuando se precise asistencia especializada.
Atencion a personas infectadas o enfermas en coordinaciéon con el
centro hospitalario.

Atencion y seguimiento de los pacientes que se nieguen a recibir
tratamiento antirretroviral.

Atencion y seguimiento de personas en situacion terminal que no
requieran ingreso hospitalario.

Contribuir a la adherencia al tratamiento antirretroviral de pacientes.
Tratamiento de las patologias de los pacientes seropositivos que no
requieran ingresos o tratamientos hospitalarios, especialmente el
seguimiento de patologias crénicas derivadas del propio tratamiento
antirretroviral y del incremento de la supervivencia como son las

alteraciones metabdlicas como las dislipemias y la diabetes.

3.3 Definicion de la poblacion y muestra.

La provincia de Los Rios tiene una poblacion de 684.988 habitantes
la poblacion de embarazadas es de 19.793 del Ano 2014.
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Atencion de Salud.

En el Hospital Martin Icaza, en la clinica del VIH

Definicidn de la Poblacién: Las historias clinicas de la poblacion de
embarazadas infectadas con VIH que asistiran al Hospital Martin Icaza
durante el ano 2014.

3.3.1 Definicidon de la Muestra de Investigacion

Para el estudio se trabajé con dos muestras. La primera fueron 40
historias clinicas de las 40 embarazadas diagnosticadas con VIH en
el 2014. La segunda muestra fueron los 40 nifios/as de las gestantes
hasta el afio 2015.

Se realizé la revision sistematica del total de 40 Historias clinica que
cumplieron con los criterios de inclusion de ser embarazadas con
diagnéstico de VIH y atendidas en el afio 2014 y que cumplieron con

los criterios de seleccion:

1. Historia clinica de embarazadas y evaluadas con carga
viral de VIH y recuento de CD4

2. Historia Clinica de embarazadas atendidas y con
seguimiento de acuerdo al protocolo de atencién materna.

3. Historia Clinica de embarazadas con tratamiento para VIH
incluidas en el 2014 y que completan el proceso de parto,
en el Hospital Martin Icaza.

4. Historia Clinica del Recién Nacido hasta los 18 meses

Criterios de exclusiéon

1. Historia clinica con informacion incompleta

2. Historia clinica de embarazadas que pierdan su producto
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Marco Muestral

40 Historias Clinicas de embarazadas infectadas con VIH que
reciben tratamiento con TARGA y de sus nifios y nifias RN hasta
los 18 meses de acuerdo a la Norma del MSP 2013 Guia de
prevencion y control de la transmision Materno Infantil de VIH y
Sifilis congénita y de atencién integral de ninas/nifios con VIH/VIH.

Quito Ecuador.

Para la adherencia se utilizé el cuestionario validado por Tafur
Valderrama E., Ortiz C., Alfaro Co., Garcia Jiménez Ec., Faus MJ.
(2008).

Invitandoles a las mujeres con VIH pos embarazo a participar en

el estudio explicandoles previamente el consentimiento informado

para proceder con el llenado del cuestionario.

3.4 Variables:

e Variable independiente = Tratamiento con Antirretrovirales

e Variable dependiente= Transmisién Vertical de VIH

3.5 Procedimiento:

Se realizd las coordinaciones con las autoridades del Hospital Martin
lcaza quienes facilitaron el permiso para le ejecuciéon del trabajo de
investigacién aprobado por el comité de ética que se conformé el 24 de
noviembre del 2014.

Se realizd la revision sistematica de 40 historias clinicas de las
embarazadas con diagnostico de VIH y de los productos resultantes en
el afio 2014.
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Para la adherencia se utilizd el cuestionario validado por Tafur
Valderrama E., Ortiz C., Alfaro Co., Garcia Jiménez Ec., Faus MJ.
(2008).

La seguridad del tratamiento se valor6 mediante las pruebas
bioquimicas del perfil hepatico y sanguineo, asi como la eficacia
mediante las pruebas de determinacion de carga viral para evidenciar
la transmisién vertical. Asociado a la adherencia como factor
fundamental en el éxito del tratamiento.

La recoleccién de datos se realiz6 desde enero del 2014 a diciembre del

mismo ano con las historias clinicas.

Se realiz6 visita domiciliaria a las mujeres con VIH pos-embarazo para
que participen en el estudio; explicandoles previamente el
consentimiento informado para proceder al llenado el cuestionario de
adherencia. , actividad que se realizé a partir del afio 2015

Recoleccion de datos y tratamiento estadistico:

El proceso de recoleccidon de los datos se realizé en el departamento de
estadistica y con las historias clinicas de las embarazadas. Los datos
obtenidos se almacenaron en las fichas de recoleccion y se
transcribieron en una tabla en Excel disefiada para el estudio y luego se
procesaron los datos en un programa de SPSS versién 20 para la
evaluacion de las variables, el objetivo principal de esta actividad era
evitar sesgo de la informacién.

Cuando los datos descriptivos mostraron una distribucién normal, se
utilizaron los parametros de la distribucién descriptiva de normalidad
mediante frecuencias y tendencias.

Los datos presentados que no siguieron una distribuciéon normal para su
tratamiento estadistico se utilizaron las pruebas no paramétricas de
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Kolmogorov-Smirnov, y de Wilcoxon identificandose la diferencia

significativa para la hemoglobina postparto.

Para la Adherencia al TARGA se utilizaron las pruebas no paramétricas

de Rho Sperman.

Se realizaron todos los procedimientos metodolégicamente éticos en la
investigacibn como la validacién de los instrumentos por parte de
expertos técnicos en la provincia de Los Rios. Ademas se conformé un
comité de ética por parte del hospital, para que se convierta en un
custodio del cumplimiento de todas las actividades que se planificaron
en el desarrollo de la investigacidn que se realizé y que los datos no se
van a difundir, para proteger a las personas que participaron.
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CAPITULO IV: RESULTADOS Y DISCUSION

4.1 Presentacion de resultados.

Los datos demograficos de las 40 mujeres embarazadas con diagnéstico de
VIH se presentaron en la tabla N°1, hallandose una edad promedio de 25,4
anos y una desviacion estandar de 5,4 anos siendo los valores extremos de 20
y 30,4 anos. El mayor porcentaje de mujeres provienen de Quevedo, y con los

estudios primarios completos. Las mujeres practican la unién libre en un 80%.

Tabla 1. Caracteristicas demograficas de embarazadas con VIH positiva
que asistio al HOSPITAL MARTIN ICAZA durante el aho 2014.

CARACTERISTICAS INFORMACION N° % Cl1 95
DEMOGRAFICAS
EDAD (ANOS) 16-20 8 20  20-38
> de 21 32 80
EDAD PROMEDIA 254 +54 ¥
PROCEDENCIA BABAHOYO 7 17
CARACOL 1 3
JUJAN 2 5
PUEBLO VIEJO 1 2
QUEVEDO 18 45
QUINSALOMA 1 3
RICAURTE 1 2
SAN JUAN 2 5
VALENCIA 1 3
VENTANAS 5 12
VINCES 1 3
NIVEL DE INSTRUCCION
PRIMARIA 23 57
SECUNDARIA 17 43
ESTADO CIVIL
SOLTERA 5 12
UNIONLIBRE 32 80
VIUDA 3 8
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El 72% de las embarazadas reporto valores de carga viral menor a 20 copias,
el 20% tiene carga viral de 20 a 10000 copias y solo el 8% tiene valores de
10000 a 50000 copias.

B Embarazadas con carga viral
menor a 20

B Embarazadas con carga viral
de 20 a 10000

M Embarazadas con carga viral
de 10000 a 50000

Figura 1. Carga Viral de la poblacion de gestantes con VIH
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El 63% de las embarazadas presento valores de células de CD4 mayor a 500,
el 27% presento valores de 250 a 500 células de cd4 y el 10% presento valores
menores a 250 células de cd4 lo que se correlaciona con los valores de carga

viral y evidencia un estado favorable del sistema inmune en las embarazadas.

Figura 2: Recuento de CD4 en la poblacion de gestantes con VIH

B Menor a 250 celulas
CDh4

M De 250 a 500 celulas
CDh4

= Mayor a 500 células
CD4
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De las 40 mujeres embarazadas portadoras de VIH, 33 habian sido
diagnosticadas de VIH antes del embarazo y por consiguiente todas recibieron
tratamiento antirretroviral; posteriormente ingresaron a este grupo 6 gestantes
con VIH y también todas recibieron tratamiento antirretroviral. Finalmente se
incorpord a este grupo 1 gestante que ingreso al hospital en pleno trabajo de
parto y se le diagnéstico y se le diagnostico VIH, razén por la que es la Unica
gestante con VIH que no recibié tratamiento antirretroviral durante el embrazo,
pero su después del parto. O sea que el 97,5% de las gestantes con VIH

recibieron tratamiento antirretroviral durante el embarazo.

Tabla 2. Embarazadas que recibieron TARGA segun el momento del
embarazo en el HOSPITAL MARTIN ICAZA, 2014.

EMBARAZADAS CON VIH POSITIVA QUE RECIBEN TARGA EN EL
HOSPITAL MARTIN ICAZA DURANTE EL ANO 2014.

Recibi6 Previo al embarazo  Durante el embarazo Durante el parto
tratamiento Numero % Numero 9%  Numero Y4
Si 33 100 39 100 39 97,5

No 0 0 0 0 1 2,5

Total 33 100 39 100 40 100




45

No se produjo ningun caso de transmision vertical de VIH al recién nacido,
aunque debemos mencionar que la Unica gestante que no recibi6é tratamiento
antirretroviral tampoco presento transmisién vertical; esta situacién podria
corresponder a aquellos casos en que normalmente no se produce la
transmision vertical de VIH al recién nacido pese a no haber recibido

tratamiento antirretroviral.

Tabla 3. Eficacia del TARGA en la transmision vertical

Transmision Vertical Numero %
No 40 100

Si 0 0
Total 40 100

SEGURIDAD EN EL TRATAMIENTO CON TARGA DE MUJERES
EMBARAZADAS

Para la variable de seguridad se realizaron las evaluaciones de los perfiles
bioquimicos: hepatico con la determinacion de transaminasas: TGP y TGO; y
Bilirrubina, cuyos valores se reflejaron como Preparto con el TARGA en los
valores de laboratorio en Unidades por litro en los rangos Alto, Normales y
Bajos, asi también se realiz6 en el Postparto y con TARGA, para diferenciar

alguna reaccién adversa a nivel hepatico.

En el perfil hepatico de las embarazadas durante el preparto dispuestos en la
tabla N°4; mayoritariamente existe pacientes con niveles normales en el 93% y

pocos casos en los margenes altos con un 7%.

En el perfil hematolégico se encontr6 que el 58% de las embarazadas
presento un valor bajo de hemoglobina y el 42 % en valores normales; mientras
que un 50% presento valores bajos en el recuento de Neutrdéfilos y el 40% en

Linfocitos.
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En el perfil hepatico postparto de las mujeres con TARGA, se determind las
TGO y se pudo evidenciar que el porcentaje de casos con valores normales
descendi6 a 73%, asi como el incremento al 27% de los valores altos.

Asi también en el perfil hematolégico de las mujeres en el postparto, la
hemoglobina con valores bajos se incrementé al 63%, mientras que en la
relacion de los neutréfilos los valores bajos fue del 70%, y se incremento los
niveles altos de linfocitos al 67%. Estos resultados los podemos apreciar en la
Tabla 4.
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Tabla 4. Perfil hepatico y hematologico de las embarazadas con VIH positiva en el preparto y postparto en tratamiento con TARGA del
Hospital Martin Icaza durante el ano 2014.

PREPARTO Ic POSPARTO Ic
ALTO NORMAL BAJO 95% ALTO NORMAL BAJO 95%
PERFIL N % N % N % N % N° % N° %
Hepatico TGO 3 7 37 93 0 0 21.1 - 28.7 11 27 29 73 0 0 19.3 — 30.1
TGP 4 10 35 88 1 2 29.8-38.6 |12 30 28 70 0 0 29.0-37.9
BILIRRUBINA 3 7 33 83 4 4 0.4-0.6 12 30 28 70 0 0 0.9-1.22
Hematoldgico Linfocitos 16 40 8 20 16 40 25.0-31.0 27 67 8 20 8 13 32.8-39.8
Neutrofilos 10 25 10 25 20 50 5 12 7 18 28 70
Eosinofilos 2 5 22 55 16 40 9 22 13 33 18 45
Monocitos 4 10 24 60 12 30 0 0 11 27 29 73
Basofilos 0 0 40 100 0 0 2 7 28 93 0 0
Hemoglobina 0 0 17 43 23 57 10.7-11.5 7 17 8 20 25 63 11.1 —15.2

*El tratamiento estadistico se ha realizado con un IC del 95% y con el error del 5%
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En la poblacién estudiada la evaluacién de seguridad del TARGA se realiz6
mediante los perfiles bioquimicos hepaticos y hematologicos, siendo indicadores
de dano del hepatocito el aumento de las TGP, TGO, y Bilirrubina desde el
preparto al posparto, se determiné la TGP el valor de la mediana fue de 23.5 Ul/;
con un intervalo de confianza del 95% el rango de limite inferior de 21.19 al
superior de 28,75, mientras que en el postparto la mediana es de 31,0; con un
intervalo de confianza del 95% vy el limite inferior de 29,85 U/l y el superior de
38.0 U/l, estableciendose una diferencia significativo en la variacion, con un p=

0.045 (p<0.05) en la estadistica descriptiva.

Figura 3. Seguridad del TARGA en las mujeres embrazadas con VIH, antes y
después del parto; las transaminasas TGP como marcador de detoxificacion
(carente de toxicidad).
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En el perfil hepatico post nacimiento de los nifios/as de madres con TARGA

se pudo evidenciar que el

porcentaje de casos con valores normales se

mantiene en un 90%, indicando que el tratamiento ocurrié con efectividad a

nivel intrauterino y sin alteracién de los valores en el perfil hepatico del recién

nacido/a.

La bilirrubina directa se mantuvo con valores normales en un 92%, lo que

indica que existe seguridad en la aplicacion del TARGA, lo mismo ha

sucedido en los valores de TGO y TGP, no encontrandose valores altos

después del nacimiento.

Figura 4. Perfil hepatico del nino/a post nacimiento
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Al aplicar la prueba de correlacion no paramétrica de Rho Sperman resulta no
significativa porque al relacionar TGO y TGP post parto estan més elevadas
en pre parto y no se relaciona con la adherencia al TARGA.

Debido a que los resultados de las pruebas de hemoglobina post parto no
siguen una distribucién normal; Se utilizé la prueba no paramétrica wilcoxon
con el propésito de comparar las medias de los resultados de hemoglobina pre
parto y post parto y asi determinar la diferencia que existen entre ellas,
concluyendo que estadisticamente no existe diferencia entre ambos
promedios.

Tabla 5. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

Rangos
N Rango promedio | Suma de rangos
Rangos negativos 20° 16,03 320,50
HEMOGLOBINAANBPOSTM — Rangos positivos 19° 24,18 459,50
HEMOGLOBINAANBM Empates 1°
Total 40
a. HEMOGLOBINAANBPOSTM < HEMOGLOBINAANBM
b. HEMOGLOBINAANBPOSTM > HEMOGLOBINAANBM
c¢. HEMOGLOBINAANBPOSTM = HEMOGLOBINAANBM
Estadisticos de contraste®
HEMOGLOBINAANBPOSTM —
HEMOGLOBINAANBM
Z -,970°
ﬂ;. asintét. (bilateral) ,332

a. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon
b. Basado en los rangos negativos.
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La mayor parte de las gestantes (55%) tuvieron reacciones adversas nada
intensas, seguidas por las reacciones poco intensas (37,5%), las que en
conjunto representan el 92,5% de todas las reacciones adversas. Este alto
porcentaje de reacciones adversas de poco a casi nula intencion permitié que
las gestantes las acepten sin problemas y cumplan rigurosamente con el

tratamiento.

Figura 5. Valoracion de las reacciones adversas del tratamiento con

antirretrovirales.
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En la figura numero 6, se observa el cumplimiento del esquema terapéutico
por parte del 95% de las embarazadas (N=38), valor que las categorizé6 como
Cumplidoras del TARGA. Lo que trasciende en la no transmision vertical en el

recién nacido/a hasta los 18 meses.

Figura 6. Distribucion porcentual de personas que han dejado de tomar

medicamento por un dia
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En cuanto a la adherencia al tratamiento, esta poblacion cumplié al 95% y su
correlacién de la seguridad de reacciones adversas mediante los indicadores
hepéticos y hematolégicos (RAMs) del TARGA, al tratar estadisticamente los
datos del cuestionario de adherencia y la percepcién de los beneficios del
tratamiento se hall6 un valor de 0.744 al cumplimiento del tratamiento; 0.894
en la actitud de cumplimiento; y principalmente la percepcién del beneficio de
la no transmisién vertical para su bebe.

Lo que consideramos como una relacion directa a mayor adherencia mayor
efectividad del TARGA.

Tabla 6. Correlaciones no paramétricas aplicando rho de spearman de
adherencia al TARGA y seguridad

Cumplimiento tratamiento Coeficiente de correlacidon
Sig. (bilateral) , 744
N 23
Actitud frente al | Coeficiente de correlacion
medicamento
Sig. (bilateral) ,894
N 23
PERCEPCION DE | Coeficiente de correlacion
BENEFICIO
Sig. (bilateral) , 987
N 23

Del andlisis estadistico total nos muestra que con los datos obtenidos, la
proporcién (tasa) de transmisién vertical es 0%, con un intervalo de confianza
al 95% con un rango de 0% a 8.8%. Es decir, estos datos nos indican que
como méaximo, estadisticamente hablando, la tasa de transmision vertical en la
poblacion de estudio seria 8.8%
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4.3 Discusion de resultados

La introduccion progresiva de la terapia antiretroviral TARGA ha demostrado
ser una intervencién costo-efectiva que ha cambiado el prondstico clinico de la
infeccion por VIH y mejorado la calidad de vida de estos pacientes al disminuir
la mortalidad y la progresion a estadio VIH, los costos de hospitalizacion y la

transmision vertical del VIH .

Recientemente en el 2015 en el dia mundial del VIH (1 de diciembre) Margaret
Chan, Directora General de la Organizacién, considera que «La consecucion
del objetivo de desarrollo del milenio de revertir la epidemia del VIH antes de la
fecha limite fijada en 2015 es un logro increible que demuestra el poder de la

accion nacional y la solidaridad internacional».

El mayor uso del tratamiento antirretroviral (TARGA) ha dado lugar a un claro
descenso en la mortalidad por VIH. Paralelamente, la creciente eficacia de las
actividades de prevencion ha permitido reducir la cifra de nuevos infectados.
De acuerdo con un nuevo informe de la OMS, desde que la epidemia alcanz6
un maximo en 2004 el numero de fallecimientos por la enfermedad se ha
reducido en un 42% y se han salvado cerca de 7,8 millones de vidas en los
ultimos 15 afos. Ademas, desde el cambio de siglo ha disminuido en un 35% el

numero de nuevos infectados.

La llamada terapia antirretroviral de gran actividad (TARGA) combina al menos
3 farmacos, generalmente un inhibidor de la proteasa (IP) o un inhibidor
analogo no nucleésido de la transcriptasa inversa (NNRTI) junto con 2
inhibidores nucledsidos de la transcriptasa inversa (NRTI). Ensayos clinicos
han mostrado que el TARGA, comparada con un régimen compuesto por 2
NRTI, reduce la incidencia de VIH y muerte entre las personas infectadas por el
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).

Sin embargo, los resultados de estos ensayos clinicos de corta duracion
(menos de un afno) no permiten evaluar la eficacia a largo plazo de la TARGA,

una terapia que debe ser tomada de por vida.
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En el presente estudio se trabajé con 40 embarazadas que tenian diagndstico
de VIH/SIDA atendidas en el Hospital Martin Icaza en el afio 2014,en la Clinica
VIH/SIDA para medir la efectividad del tratamiento con antirretrovirales en la
transmision vertical de VIH, el modelo aplicado en nuestro estudio es similar al
que se realizé en Malawi y Mozambique, en el Centro de Consejeria de
Voluntarias y Centro de Pruebas(VCT), de los investigadores Giuseppe Liotta y
Sandro Mancinelli(2013),”Terapia Antirretroviral materna para prevenir la
transmision materno-infantil; los resultados para el bebé se midieron hasta los
dos anos después de comenzado el tratamiento”, estudio de tipo
observacional, se investigaron a un total de 311 mujeres embarazadas VIH
positivas, las mismas que recibieron TARGA con una dosis de nevirapina
desde la semana 25 de gestacién hasta los 6 meses después del parto,
teniendo como objetivo la disminucion de la mortalidad materna; la tasa de
infeccion infantil de VIH fue 3.2% [95% intervalos de confianza (IC) 1.0-5.4] y
que entre las mujeres que habian dejado de tratamiento el riesgo de progresion
de los conteo de CD4 < 350/mm3 fue 20.6% (IC del 95%: 31.9 - 9.2) . Ellos
concluyeron que deben implementarse estrategias para mejorar la adherencia
al tratamiento para reducir la transmision del VIH, la mortalidad en los nifos
expuestos no infectados fue el determinante principal de la supervivencia libre
del VIH y asociada a la etapa de la enfermedad materna.

Erasto KN Gemu (2011), demuestran que el recuento de células CD4 medidas
en madres después de la administracion de la TARGA fue significativamente
mayor (z=15.664, p<0,001) que antes de la administracién de TARGA.
También la carga viral de las madres de manera significativa (z=11.324,
p<0,001) se redujo tras el tratamiento con Antiretroviral de gran actividad de
Terapia (HAART), la prevencién de madre a hijo en la transmisién (PTMI) en
las mujeres embarazadas con VIH.

En el estudio © Factores sociodemograficos asociados a la progresion de la
infecciébn por VIH e impacto del TARGA en una cohorte de pacientes
seroconvertores en Madrid “ 2011: de Susana Monge y Colab; que nos dicen

que; la introduccién del TARGA ha tenido gran impacto en el riesgo de
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progresion a VIH y a muerte, pero éste se ve influenciado por la edad del
paciente, el periodo de infeccién y por el nivel educativo, lo que sefala la
importancia de un abordaje global del paciente, y de implementar politicas que
disminuyan las desigualdades sociales en salud, esto significa que el desarrollo
de la transmision del VIH de manera vertical se debe no solo analizar el
adecuado uso y seguimiento del TARGA sino que también hay factores
externos como el social, econémico, educativo, étnico; que influyen de gran

forma en la prevencién del contagio en forma vertical de VIH.

Demostrandose que la administracion de TARGA en las madres permitia hasta
el 98% de que los niflos eran confirmados ser VIH negativo; en nuestro estudio
se observa el 100% de la no transmision vertical en el recién nacido; en el
periodo de inicio del TARGA en su gestacién el 72% de las embarazadas
reportaron valores de carga viral menor a 20 copias ,el 20% tiene carga viral de
30 a 10000 copias y solo el 8% tiene valores de 10000 a 50000 copias; lo que
no permite deducir que en el 28% de las embarazadas el sistema inmune no
esta respondiendo al tratamiento; analizando que el 63% de las embarazadas
presento valores de CD4 mayor a 500,el 27% presento valores de 250 a 500 y
el 10% presento valores menores a 250 lo que se correlaciona con los valores
de carga viral. Existiendo mucha relacion entre la carga viral y la infeccién por
VIH; sin embargo durante el embarazo ellas cumplen el tratamiento
demostrando su adherencia y generando la eficacia del TARGA en la no

transmision vertical en este grupo de estudio.

Mencionando a estos articulos que apoyan la efectividad del TARGA tenemos
por ejemplo al trabajo hecho por Susy Franch y Hernandez Aguado , titulado
“‘La Profilaxis de la transmisién materno fetal en la infeccion por VIH:
tratamiento antirretroviral y embarazo” publicado en el aino 2011 en Espafia;
donde nos dice la utilizaciébn de antirretrovirales en el tratamiento de la
infecciéon por el VIH, ha permitido un descenso muy importante de la
morbimortalidad:15-45% en la etapa de pretratamiento y desde un 1-2% en la
actualidad con el uso de este tratamiento.

En el trabajo de la Dra. M Lépez, Dra. A Gonce, Dra. C Esteve, Dra. L Garcia a,
2014, establece que la prevalencia de la infeccién VIH en madres de recién
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nacidos vivos en Espafia es del 1,44%. (1,37-1,52). La transmision vertical (TV)
del VIH, en ausencia de terapia y profilaxis materna se produce en un 14- 25%
de los casos en paises desarrollados, la TV se puede producir intradtero (25-
40% de los casos) o intraparto (60-75% de los casos). La introduccion del
tratamiento antirretroviral de gran actividad (HAART/TAR o TARGA) y la
implementacién de las diferentes medidas preventivas de la transmision vertical
(cesarea electiva en casos seleccionados, lactancia artificial, profilaxis
intraparto, tratamiento del recién nacido...) ha reducido la tasa de TV del VIH a
cifras inferiores al 2%, e inferior al 0.5-1% si se aplican las distintas medidas de
forma Optima; lo que fortalece nuestro trabajo tanto en sus resultados de

eficacia como la adherencia que encontramos en estas mujeres con VIH.

Otro es el trabajo titulado: “Efectividad de las medidas de prevencion
relacionadas a la transmision vertical del VIH: ;Cuanto hemos avanzado?”,
Dra. Dora Estripeaut y Colb. 2008; realizaron el estudio observacional, a través
de la revision de expedientes de los pacientes en la clinica de VIH del Hospital
del Nifo desde enero 1996 hasta diciembre de 2007. Se incluyeron a todos los
ninos expuestos y pacientes infectados. Se evaluaron la fecha de captacion del
paciente, datos sobre administracion de TARGA a la madre durante el
embarazo, forma de terminacién del parto (cesarea vs vaginal), control
prenatal, administracion de AZT y lactancia materna al recién nacido, estatus
actual del sujeto y nimero de defunciones, de los resultados que encontraron
un total de 656 ninos que ingresaron a la clinica como expuestos a VIH por via
perinatal, de los cuales, 159 (24%) resultaron infectados; Se evidencié una
reduccion de la transmisién perinatal y letalidad en 53% 1C95% (31-65%) y
39% IC 95%(34-112%) respectivamente, luego de la introduccién de las
medidas preventivas e inicio de la administracién de Terapia anti-retroviral en
madres y nifos. Se asociaron como factores protectores para la transmision
vertical de VIH, la profilaxis materna y del recién nacido con AZT, la
terminacion del embarazo via cesarea y un adecuado control prenatal, mientras
la lactancia materna y el parto vaginal resultaron factores de riesgo.
Concluyeron que las medidas de prevenciéon para la reduccion de la

transmision vertical, son una de las estrategias en salud publica méas efectivas
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para reducir la prevalencia de infeccion por VIH, lo que afianza nuestros
resultados de eficacia del TARGA en este grupo de estudio.

En cuanto a la seguridad del tratamiento TARGA, se realizaron por las
evaluaciones de los perfiles bioquimicos: hepéatico determinaciéon de
transaminasas TGP; TGO vy Bilirrubina pre tratamiento y post tratamiento
reflejando niveles altos entre un 27.50% a 30% de los casos, sin embargo
estos margenes altos, pueden ser asociados a los mecanismos moleculares del
TARGA en su detoxificacion y al aumento de progesterona hormona que
promueve la sintesis de colesterol y enzimas hacia un recambio mas exigente a
nivel de células hepaticos, lo que es necesario monitorear con la finalidad de
evitar dano hepatico materno, en nuestro estudio no hubo reportes de RAMs de
gravedad, ni hubo documentacién adscrita en la historia clinica.

Una reaccidén adversa probable es el riesgo de exantema; no parece que el
embarazo suponga un mayor riesgo para la apariciéon del exantema; tampoco
se han encontrado en los estudios prospectivos en los que se han usado NVP
en mono dosis para la prevencién de la transmision vertical, segun José Maria
Pefia Sanchez de Ribera (2012), en nuestro estudio no hubo documentacion
adscrita de esta RAMS en la piel de las gestantes o del recién nacido.

McKoy, J., Bennett, C., Scheetz, M., Differding, V., Chandler, K., & Scarsi, K. et
al. (2009); reportaron en el afno 2009 que la terapia antirretroviral con
nevirapina puede provocar hepatotoxicidad grave cuando se usa fuera de
régimen adecuado; ellos describen la incidencia de hepatotoxicidad producida
a corto y largo plazo en mujeres embarazadas a las cuales se les aplico
TARGA para evitar una transmision vertical; hecho que no se observé en
nuestro estudio.

Se encuentra reportada en la literatura las reacciones adversas frecuentes
asociadas al tratamiento; depresion de la médula ésea: Anemia, neutropenia,
Hiperbilirrubinemia indirecta, hiperglicemia, alteracion en la distribucion de las
grasas, incremento de sangrado en hemofilicos, asi como también
manifestaciones subjetivas: Intolerancia gastrointestinal, cefalea, insomnio,

astenia y rara vez acidosis lactica con esteatosis hepatica (potencialmente
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mortal); en nuestro estudio se encontrd la anemia postparto como valor de
significancia en el perfil de seguridad en el TARGA, lo que nos permite la
intervencién inmediata del equipo multidisciplinario con las nutricionista para la
elaboracion de la dieta adecuada para mejorar los niveles de hemoglobina en

la madre.

Se ha comprobado que la erradicacién del virus del VIH no es posible a corto ni
mediano plazo y que por tanto debe manejarse como una infeccion cronica; asi
mismo se ha demostrado que la TARGA puede restaurar el sistema
inmunolégico al menos parcialmente, incluso en fases avanzadas de la
infeccion; en nuestro estudio se ha demostrado que la adherencia es el factor
principal para evitar la transmision vertical, y las mujeres del estudio tuvieron
una percepcion del valor de la terapia en la no transmision vertical, en un 98%;
y que su actitud de cumplimiento garantizaba que su bebe no tuviera la
enfermedad en un 89%, ellas usaban estrategias para no olvidar la hora de
tomar sus medicamentos, como el anotarlo en su celular o recordarlo por
agendas electronicas y reconocieron que su médico tratante les explicaba los

beneficios del tratamiento.

En el estudio realizado por Bulgiba, A., Mohammed, U., Chik, Z., Lee, C., &
Peramalah, D. (2013), para medir la eficacia del TARGA pacientes con VIH;
utilizando el monitoreo y reporte de adherencia, catalogando esta supervision
de adhesidon como un instrumento sorprendentemente preciso para medir el
cumplimiento del TARGA asegurando su eficacia; en nuestro caso las
gestantes tuvieron una actitud positiva para la adherencia al TARGA.

El monitorear la adherencia es un gran paso en la eficacia terapéutica, que se
debe de implementar para resguardar el cumplimiento y mantener en valor cero
la transmision vertical, es un trabajo que requiere de mucho esfuerzo y de
compromiso social de todos los actores del proceso terapéutico, médicos,
farmacéuticos, enfermeras, nutricionistas, psicologos, y la paciente. El
fortalecimiento de su autoestima, el reconocerla como persona y madre,

desmitificar el estigma y trabajar en equipo.
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Este trabajo de investigacion es una prueba de comprobar que si
tenemos los medicamentos del TARGA con acceso a las pacientes con
VIH, y se trabaja en equipo multidisciplinario para minimizar los riesgos
de la TV, fortaleciendo a la gestante para lograr la adherencia al
tratamiento y supervisando la seguridad del TARGA, vamos a seguir
disminuyendo la morbimortalidad del VIH en este grupo vulnerable de
mujeres y de sus bebes, al igual que ocurre en paises desarrollados, y
nuestro pias Ecuador debe integrarse en este compromiso sanitario con
responsabilidad moral, ética en la prescripcidn razonada del TARGA,
monitoreo de la adherencia y la inclusion social a toda mujer o varon
con VIH. La categoria de las gestantes a la adherencia del tratamiento
de las pacientes con antirretrovirales en la transmision vertical fue de
“Cumplidoras con la posologia; creen en los beneficios del tratamiento

para ella'y su bebe; y la comunicacién de su médico es efectiva”
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CONCLUSIONES

La efectividad del tratamiento antirretroviral en la reduccion del riesgo de
transmision vertical en embarazadas que asistié al Hospital Martin Icaza
en el ano 2014 es del 100%.

La eficacia del tratamiento con antirretrovirales en las pacientes
embarazadas es del 100%, al comprobarse que no hubo transmisién

vertical en los R.N. hasta los 18 meses.

El TARGA es seguro para las pacientes embarazadas en relacion a la
transmision vertical; la anemia posparto es la RAM mas frecuente

encontrada en el grupo de estudio.
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RECOMENDACIONES

Que el ministerio de salud Publica mantenga abastecido con TARGA
para que no exista ruptura de stock y se interrumpa el tratamiento de las

gestantes con diagndstico de VIH SIDA.

Que ésta investigacion sirva de base para la ejecucion de nuevas
investigaciones sobre la eficacia e impacto del TARGA en la transmisién
vertical a nivel de las provincias, y se realicen en forma bilateral entre el

Ecuador y Peru.

Que el Hospital Martin Icaza facilite la implementacion del “Programa de
adherencia en las pacientes embarazadas que acuden a la Clinica de
VIH y reciben TARGA en Hospital Provincial Martin Icaza” para
monitorear la seguridad del TARGA en la paciente y su producto.
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ANEXOS

Anexo 1. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES
VARIABLE INDEPENDIENTE: TRATAMIENTO CON ANTIRRETROVIRALES (TARGA)

Variable Definicion Definicién Técnica e
instrumento de
I recoleccién

Dimension Indicador Valores Criterios de Naturaleza y escala

conceptua operacional medicion

Tratamiento = Tratamient Evidencia Clinica Esquemas Terapéuticos administrados Cumplimiento del: Dato consignadoy = Cuantitativa Historia Clinica

con o del Eficacia del Y Adherencia Esquema 1 seguimiento en la Carga viral < a la primera Datos de
Antirretrovi  antirretrovi | cumplimient = tratamiento Esquema 2 Historia Clinica: determinacion. Laboratorio
rales ral de gran oy Gestante —madre. Esquema 3 Eficacia
(TARGA) actividad adherencia Disminucién de la CD4 > a la primera
(TARGA) al esquema carga viral determinacion.
para el terapéutico Aumento de las
VIH, de TARGA CD4
comprende dela Clinica Determinaciéon de | Cuantitativa Historia Clinica
esquemas paciente Eficacia del VIH Datos de
terapéutic gestanteen | tratamiento Carga viral Carga viral < a la primera Laboratorio
osde3a el 2014 y En el producto determinacion.
mas drogas = después del CD4 > a la primera
ARV para alumbramie Determinacién de | determinacion.
evitar la nto tanto a CcD4
proliferacio la madre
n del VIH. como al
La producto. .
terapéutica = Tratamiento Informacidn sobre la enfermedad, su Items Escala de Likert Ordinal Cuestionario
indicada que tratamiento y sus consecuencias. 5,7,8,9,10 11, 16, 18y para evaluar la
debe demuestra Conocimiento 20 adherencia al
demostrar eficacia y Habilidades, destrezas y emociones. ftems Escala de Likert Ordinal tratamiento de
eficacia y seguridad Comunicacion con el medico 6,12, 13, 14,15,y 17 TARGA 2008
seguridad | enlamadre Actitud ;
yel Items: 1,2,3,4,y19 Escala de Likert Ordinal
producto. Capacidad de cumplir en la

Practica posologia(Dosis/tiempo)del TARGA



Definicién
conceptual

Variable

OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES
VARIABLE INDEPENDIENTE: TRATAMIENTO CON ANTIRRETROVIRALES (TARGA)

Definicién
operacional

Dimensién

Indicador

Valores

Criterios de
medicion

Naturaleza y
escala

68

Técnica e
instrumento de
recoleccién

Tratamiento con
Antirretrovirales
(TARGA)

Tratamiento
antirretroviral de
gran actividad
(TARGA) para el
VIH, comprende
esquemas
terapéuticos de 3 a
mas drogas ARV
para evitar la
proliferacion del
VIH.

La terapéutica
indicada debe
demostrar eficacia
y seguridad

Evidencia del
cumplimiento del
esquema
terapéutico de
TARGA de la
paciente gestante
enel 2014 y
después del
alumbramiento
tanto a la madre
como al producto.
Tratamiento que
demuestra eficacia y
seguridad en la
madre y el
producto.

Seguridad
primaria
Gestante
(RAMs)

Seguridad
Secundaria
(Recién Nacido)
(RAMs)

1. Perfil Hepatico
2. Perfil lipidico
3. Perfil
hematoldgico

4. Evaluacion
clinica

1. Prematuro

2. Bajo peso al
nacer

3. Pequefio para la
Edad gestacional
4. Lactancia
Materna

5. Mal formacion
congénita

Valores alterados de:
e Transaminasas y GGT
e Bilirrubina

e LDL /HDL/ TG

¢ Hemoglobina

® Hemograma

e Evaluacion del
comportamiento y
actividad del SNC.
1.<37 S.G.
2.<2.500¢g

3.<P10

4.NO
5.Sl/NO

Determinacién
sanguinea de perfiles
bioquimicos

Determinacion de
medidas
antropomeétricas en el
R. N.

Cuantitativa
Determinacion de
la variacion de los
rangos de valores
normales

Continuo
mensualmente
Cuantitativo en
peso y talla.

Ficha de
Recoleccion de
Datos

Historia clinica

Ficha de
Recoleccién de
Datos

Historia clinica



Variable

Definicién
conceptual

OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES
VARIABLE DEPENDIENTE: Transmision vertical de VIH
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Transmision
vertical de VIH

Esla transmisidn
de la infeccion del
VIH durante el
embarazo yen el
momento del
trabajo de parto de
la madre al hijo en
el periodo
perinatal.

Definicién Dimension Indicador Valores Criterios de medicion Naturaleza y escala Técnica e
operacional instrumento de
recoleccion
Determinacion de Bioldgico Tasa de Resultado de la Cuantitativa
los valores de carga transmision Disminucidn de carga viral < determinacién de la Carga viral < 200 c/ml Revision de
viral del VIH y 200 c¢/ml presencia del virus con | CD4 de 500y 1600 Historia Clinica
recuento de CD4. PCR células/ml completa
Menor a 200 células/ml,
Aumento de CD4 de 500 a indica dafio severo del
1600 Cél/ml sistema inmune.
Laboratorio
Datos Datos Edad Documentos de Cuantitativa Historia Clinica
demograficos de demograficos Procedencia Hospitalizacion Nominal
la paciente Nivel Cultural Ordinal
Estado Civil
Tiempo de tratamiento Nominal
Tiempo de enfermedad




Anexo 2. Matriz de consistencia

PROBLEMA PRINCIPAL

OBJETIVO
PRINCIPAL

MATRIZ DE CONSISTENCIA

HIPOTESIS
PRINCIPAL

VARIABLE
PRINCIPAL

INDICADORES PRINCIPALES
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METODOLOGIA

¢Cual es la efectividad del
tratamiento con
antirretrovirales en la
transmisién vertical del
VIH en embarazadas que
asistieron al Hospital
Martin Icaza en el afo
20147

PROBLEMAS

SECUNDARIOS

Determinar la
efectividad del
tratamiento
antirretroviral en la
reduccion del riesgo
de transmisién
vertical en
embarazadas que
asistio al Hospital
Martin Icaza en el
ano 2014.

OBJETIVOS
SECUNDARIO

El tratamiento con
antirretrovirales es
efectivo en la
reduccion del riesgo
de transmision
vertical del VIH en
embarazadas que
asistieron al Hospital
Martin Icaza en el
ano 2014

HIPOTESIS
SECUNDARIA

Tratamiento con
antirretrovirales:

1. Eficacia

2. Seguridad

VARIABLE
SECUNDARIA

Terapéuticos de acuerdo a SNP
1 CD4

|Carga Viral

IRAMs en el recién nacido (RN)
|RAMs en la embarazada

INDICADORES SECUNDARIOS

Evaluacion de las H. Cl. De
los RN y su seguimiento
hasta los 18 meses.

Retro-prospectivo
Revisién de las historias y
andlisis clinicas de las
embarazadas con VIH
durante el afio 2014.

METODOLOGIA
SECUNDARIA

¢Cual es la eficacia del
tratamiento con
antirretrovirales en las
pacientes embarazadas
con transmisién
vertical?

¢ Cual es la seguridad del
tratamiento con
antirretrovirales en la
transmision vertical en
pacientes
embarazadas?

1. Determinar la
eficacia del
tratamiento  con
antirretrovirales
en las pacientes
embarazadas.

2. Determinar la
seguridad del
tratamiento  con
antirretrovirales
en pacientes
embarazadas en
relacion a la
transmision
vertical

Trasmision Vertical

Numero de CD 4

Recuento de
Carga Viral

Cumplimiento de la terapia

Falta de adherencia

Creencias del paciente

Relacion con el médico

Estrategias para mejorar la adherencia

Revisién Sistematica y
Analitica de Historia Clinica

Disefio: Descriptivo
analitico
Retro-prospectivo de las
gestantes con VIH +,y
reciben tratamiento con
TARGA hasta su
alumbramiento.

Cuestionario para
evaluar la adherencia al
tratamiento de TARGA
Tafur Valderrama E; Ortiz
C., Alfaro Co., Lima Peru
2008.




Anexo 3. INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

EFECTI¥IDAD DEL THATAMIENTO CON ANTIRRETROYIRALES EN LA TRASMISION YERTICAL DEL ¥IH
EN EMEARAZADAS QUE ASISTIERON AL HOSPITAL MARTIN ICAZA EN EL ARD 2014.
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TARIAELE INDEFEHDIENHTE: SEGURIDAD DEL TRATAMIENTO COH AHTIRRETROTIRALES (TARGA)
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FEOPILALIS AEY

FERFILHEFATICO FRE TRATAHIEHTS

FERFILHEHATOLOGICO
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SEGURIDAD DEL TRATAMIENTO CON ANTIRRETROVIRALES EN LA TRASMISION VERTICAL DEL VIH EN EMBARAZADAS
QUE ASISTIERON AL HOSPITAL MARTIN ICAZA EN EL ANO 2014.

FICHA DE RECOLECCION DEDATOS

EFECTITINAE BFL TREATAHIFET S C4E ANTIRREETREST EI FE L& T TERTICAL BEL FIN FE FHEARAZABRALT ANF ATITTIFESE &L BSIFITAL HARTIN
ECare Em cL ale IR,

ICHE FE EECHLECCIFE BFE FATHE: ATERCISE #cL mil+ 5 mida

v T
BEFFEFERIFEFET TARIABLE INBFFEFERIFETE: - =
TARIANLE INFEFERSIENTE: EFICACIA FEL TRATAHIENTS TARCA CHETES EL TIN e EFICACEIA FEL TRATAHIEET & "::::'_"_ﬂ:;:‘_::::_:."‘ TREIARLE '-'zr::::::::'.:‘..f::::::".‘."‘:T-T-“'z-" cem
Trammmimilim TARCE CHONTRS CL TIN
Rimal
CIAGHOSTICS EXAHEHCE
IDEATIFICACI®H DEL RECIEH HACIDD TEAHSHISI®H E2FILAXI AF ACHIHISTRACITH ARY FCE ¥ AlH ""‘“‘5‘.“,5;',’,“,“‘” pzk“h!.‘:{:}'ﬁf Fuk FERFILHEHATOLOGICS FOS HACIHIEHT ¢
YERTICAL FARAYIH
= = El easo | ranenlnrens FORHUL i E
HISTOEIR = o5 E pp‘:{'ﬁ“Tu FES® AL LRIl L E%ﬁ';g::?: E = = ey £ B = = = TREAHSAHIHASA [OUTITIT FeREHULA LEUCHCITARIAR
CLIHICH = = = HACER | comracimam) LRCTER o = S 1= 5 = =z E = = =
o = e = z |£ =2 = = = i =
= A = |= (=] = = = = u = — s e | == = =
H = o = = = = = = - = |E= 2 =
= = = El 3 == =N =B =1 =k - = k1 T [ & = TGO |0 TGF [N | Do S = soa = i
S1-4/Ho- B EI-4/Ho-0 S1-4/HO -0 EI-4/H2 - | SI-4/Hs -0 = = = FFrEFFF Y - - 2 = = sau/L] fEAasEUSL =l e =] =0 =0 =
= = |= 1aHE ] | 1AHE] | AHE] |E & o= == == ez,
= = = o e | [ S E
REHE FEL INTEITIGER EHE FEL INTEITIGAR
aEFREETE
TECEIFEC &
ATEEST
r FEHEHIH®
HASCULIHS
TCARGAYVIEAL |

[ CARGSA VIEALHESATIVA Ho TRAHSHISICH YERTICAL
4 CARGA VIEAL FOSITIVA SI TRAHSHISIOH YERTICAL



73

CUESTIONARIO PARA EVALUAR LA ADHESION AL TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL ADAPTADO PARA
SU USO EN ECUADOR

Cédigo:

Ano de
diagnéstico:

Tiempo de tratamiento:

Edad:

Género:

Fecha:

Durante la Gltima semana:

Siempre

Mas de la
mitad de las
veces

Aproximadamente la
mitad de las veces

Alguna
Vez

En
ninguna
Ocasion

¢ Ha dejado de tomar sus
medicamentos en alguna
ocasion?

Si en alguna ocasion se ha
sentido mejor, ;Ha dejado de
tomar sus medicamentos?

Si en alguna ocasion después
de tomar sus medicamentos se
ha encontrado peor, sHa
dejado de tomar sus
medicamentos?

Si en alguna ocasion se ha
encontrado triste o deprimido,
¢ Ha dejado de tomar sus
medicamentos?

¢ Recuerda qué medicamentos
esta tomando en estos
momentos?

¢ Cémo calificaria la relacién
que tiene con su médico

Mala

Algo mala

Regular

Mejorable

Buena

Nada

Poco

Regular

Bastante

Mucho

¢ Cuanto esfuerzo le cuesta
seguir con el tratamiento?

¢ Cémo evalla la informacion
que tiene sobre los
antirrerovirales?

¢ Cémo evalla los beneficios
que le pueden traer el uso de
los antirrerovirales?

10

¢ Considera que su salud ha
mejorado desde que empez6 a
tomar los antirretrovirales?

11

¢ Hasta qué punto se siente
capaz de seguir con el
tratamiento?
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Aproximadamente la

Bastantes

Nunca Alguna Vez mitad de las veces Veces Siempre
¢ Suele tomar los

12 medicamentos a la hora
correcta?

Cuando los resultados en los
analisis son buenos ¢ Suele su

13 g -
médico utilizarlo para darle
animo y seguir adelante?
¢ Coémo se siente en general Muy Muy

14 desde que ha err_1pezado a insatisfecho Insatisfecho Indiferente Satisfecho satisfecho
tomar antirretrovirales?
¢ Cémo valoraria la intenVIHd
de los efectos secundarios . Medianamente Poco Nada

15 relacionados con la toma de los Muy intensos Intensos intensos intensos | intensos
antirretrovirales?

16 ¢Guanto tiempo cree que Mucho Bastante Reaular Poco Nada de
pierde oc_;upandose de tomar tiempo tiempo g tiempo tiempo
sus medicamentos?
¢ Qué evaluacion hace de si Nada Poco Muy

17 | mismo respecto de la toma de cumplidor cumplidor Regular Bastante cumplidor
los antirretrovirales?

18 | ¢Qué dificultad percibe al tomar Mucha Bastante Regular Poca Nada de
los medicamentos? dificultad dificultad dificultad | dificultad

Si No

19 Desde que esta en tratamiento ¢ En alguna ocasion ha dejado de tomar sus

medicamentes un dia completo, mas de uno?
Si la respuesta es afirmativa ¢ Cuantos dias aproximadamente?
Si No

20 ¢ Utiliza alguna estrategia para acordarse de tomar sus medicamentos?

¢ Cual?

Fuente.- Adaptacion del “Cuestionario de Evaluaciéon de la Adhesion al

Tratamiento antirretroviral”’(CEAT-VIH) para su uso en Peru.Tafur

Valderrama E., Ortiz C., Alfaro Co., Garcia Jiménez Ec., Faus MJ.Lima.

Perd.(2008)




Anexo 4. OFICIO DE AUTORIZACION PARA REALIZAR LA
INVESTIGACION

ﬁ Ministeno 4
o Salud Publica v

DIRECCION PROVINCIAL DE SALUD DE LOS RIOS
Oficio N. 0153-5-14-DPSLR

Babahoyo, julio 18 del 2014

Sr. Dr.

Carlos Paz Sanchez

DECANO DE LA FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
Presente.

En atencién a su oficio N°436-D-FCS, en el que solicita se le permita el
acceso a las Unidades Operativas, y Areas de Salud de la provincia para
poder realizar una investigacion sobre el tema “TRANSMISION
VERTICAL DE LAS PACIENTAS CON VIH-SIDA” para su Tesis de
Doctorado en PHD en Ciencias de LA Salud, e la Universidad Mayor de San
Marcos de Lima Perd.

Una vez que el proceso de Asesoria Juridica ha emitido su criterio, comunico
a usted que SI PROCEDE su peticion, de conformidad con lo prescrito en el
Art. 9 y 19 de la Ley Organica de Transparencia y Acceso a la Informacion
Pabica

Con un cordial y afectuoso saludo.

Atentamente,

k__ﬁ 4 _“ '8 © I _,ﬁ_\.. ‘S,r‘){/"'("_ o C’ Q‘,g.\“ RS

Dra. Yolanda Salcedo Faytong % \‘f_ 7

DIRECTORA PROVINCIAL DE SALUD DE LOS Q,Q;,,-S&"
e

s,

"1

i S
192
J
/

i
{ -
FE

Av, 5 de Junio y Bolivar

SOMBAE AREA PRGOS0 | CARGE S Teléfonos: 052 730 169 - 052 730 093
| www.dpslosfios @ msp.ged.ec
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Anexo 5. ACTA DE CONFORMACION DE COMITE DE ETICA

Ministerio
o2 Salud Piblica

Direccion Provincial de Saud de Los Rios
Hospial Provinclal Martin lcaza

ACTA DE CONFORMACION DEL COMITE DE BIOETICA DEL HOSPITAL
GENERAL MARTIN ICAZA DE LA CIUDAD DE BABAHOYO

En la cludad de Babahoyo, a los tres dias del mes de Septiembre del dos mil
catorce, siendo las 10H15, se inicia la reunion convocada por Dr. Eduardo Icaza
Villalva, »n < ealidad de Director Asistencial del Hospital, una vez confirmada
la asistencia de Dra. Francisca Falconi. Responsable de Gestion de la Lalidad,
Dr. Georginton Tapia Mestanza Médico Especialista en Ginecologfa, Lic. Matilde
Rizo Coordinadora de Enfermeria

Dr. Eduardo Icaza, inicia la sesién e indica la finalidad de la misma, cumpliendo
con las disposiciones enmarcadas en el Acuerdo Ministerial 00004933 de
fecha 3 de Octubre del 2013 expide el  Codigo de ética , para todos los
servidores del Ministerio de Salud e instituciones adscritas, es asl que
cumpliendo con lo que dispone los articulos 5 y.6 sobre la conformacion del
Comité de Etica, que dice:

Articulo 5.- de los comités de ética del Ministerio de Salud Publica.-

A fin de vigilar el cumplimiento de las disposiciones emitidas en este Codigo de
fitica v el "Codigo de Etica para el Buen Vivir de la Funcién Ejecutiva®, créase
Comités de Etica en Planta Central, Entidades Adscritas y a nivel
desconcentrado, en las Coordinaciones Zonales y Direcciones Distritales.

Articulo 6.- CONFORMACION DE LOS COMITES DE ETICA.-

Los Comités de Etica estardn conformados de la siguiente
manera:

De Planta Central:

1. Fl/la Ministro/a, 0 su delegado/a, quicn presidind el Comite y
tendrd voto dirimente;

2. El/la Coordinador/a General de Gestion Estratégica, o su delegado/a,
quién hard las veces de Secretario/a General permanente, y podrd presidir
el Comité en caso de delegacion de la Maxima Autoridad, con vozy voto;

3. Elfla Directora/a Nacional de Talento Humano, o su delegado/a, quién
actuara como Asesor/a Técnico/a del proceso, con voz y voto;

4. El/a Director/a Nacional de Cambio de Cultura Organizacional, o su
delegado/a, con vozy volo;

5. LaAutoridad de uno de los procesos Agregadores de Valor, o su delegado/a,
la cual serd escogida al azar por el mismo Comité, cada seis meses de forma

Malecon 1400 e. Barreiro y Ricaurte
Teléfonos: 593 (5) 2730218 - 2730181
www.hpmi.gob.ec
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Ministeno
de Salud Publica

2

Nirarcdian Pravinrial de Salod oa | os Rios
Hospital Provincal Martin icaza

rotativa, con voz y voto; :

6. Dos servidores/as, guienes seran escogidos/as de manera participativa,
mediante postulacion y votacién de sus compafieros/as, y rotardn cada 3
meses, Con VOZy vota; y,

7. El/la Coordinador/a General de Asesoria Juridica, o su delegado/a,
QUIBN AULUATA LUNIY d5esUl fa seuclariofa, con vor y voto.

; De las Coordinaciones Zonales:

1. El/la Coordinador/a Zonal de Salud o su delegado/a, quien presidira el
Comité y tendra voto dirimente;

2. Elfla Directorafa de la Unidad Administrativa Financiera, 0 su
dclcgado/a, con voz y voto;

3. Elfla Responsable Zonal de la Unidad de Talento Humano, o su
delegado/a, quién actuard como Asesor/a Técnico/a del proceso, con voz
y voto;

4. La Autoridad de uno de los procesos Agregadores de Valor, o su
delegado/a,

5. la cual sers escogida al azar por el mismo Comité, cada sels meses de
forma rotativa, con voz y voto:

6. Dos servidores/as, quienes seran escogidos/as de manera participativa,
mediante postulacion y votacién de sus compafieros/as, y rotardn cada 3
meses, Con voz y voto; y, '

J. Elj1a Direvtord/da Zondl de Asesuria Juridice o au dclegado/a;, quisn
actuara como asesor/a secretario/a, con voz y voto.

De las Direcciones Distritales:

1. El/la Director/a Distrital o su delegado/a quien lo presidird, y tendra

voto dirimente;

El/la Responcakle PRistrital de l2 Unidad Administrativa Financiera. o su

delegado/a, quien actuara como Asesor/a Técnico/a del proceso, con voz

y voto;

3. La Autoridad de uno de los procesos Agregadores de Valor, o su
delegado/a, la cual séra e3¢ogiaa al azar por €l misuw Culnite, Lada seis
meses de forma rotativa, con voz y voto;

4. Dos servidores/as, quienes serdn escogidos/as de manera participativa,
modiante pestulacién y votaciAn da ens rampafieros/as. y rotardn cada 3
meses, con VOZ y voto; v,

5. El/laDirector/a Zonal de Asesoria Juridica, o sudelegado/a quien actuara
como asesor/a secretario/a, con voz y voto.

e

Malecdn 1400 e. Barreiro y Ricaurtq
Teléfonos: 593 (5) 273021 8- 2730181

wansder hnmi anh ac
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Mnisteno

¢a Salud Plblica
Direccion Provincial de Salud de Los Rios
Hospital Provincial Martin Icaza

De lag Entidadec Aderritag:

1. La Méxima Autoridad de la Institucién o su delegado/a, quien lo
presidird, y tendrd voto dirimente;

Z. Flflz Respunsable de la Umdad de latento Humano o su delegado/a, quien
actuard como Asesor/a

3. Técnico/a del proceso, con vozy voto;

4. El/aResponsable de laUnidad de Cambio de Cuitura Organizacional de |a
Institucién o de Planta Central en el caso de no existir, o su delegado/a con
VOzZ v voto;

5. Dosservidores/as, quienes seran escogidos/as de manera participativa,
mediante postulacion y votacién de sus companeros/as, v rotardn cada 3
meses, con vozy voto; ¥,

6. El/a Responsable de la Unidad de AsesoriaJurfdica o su delegado/a,
Quien actuard como asesor/a secretario/a, con voz y vato,

Con estos antecedentes se proceda a la eleccién del Comité del Cédigo de Etica,
el mismo que estara conformado por los funcionarios del Hospltal, para ello se
salicita los nombre de las personas que estardn a cargo y vigilar y cumplir
compromisos y respensabilidades de conformidad a los articulos 4 y 7 de este
mismo Codigo

Para ello mocionan los nombres

Dr. Eduardo Icaza Villalba Presidente
Lic. Matilde Rizo Secretaria
Vocales

Dra. Justina Falconi Santana

Dr. Georginton Tapia Mestanza
Lic. Tania Amaiquema Escudero
Ing. juan Lrolo

Para revision de tesis en el tema de docencia se designa a los funcionarios

Una vez establecida conformacién del Comité de Etica del Hospital Martin
Icaza, se hace entrega del Cédigo, para su conocimiento vy aplicacion,
determinando los compromisos y responsabilidades de cada uno.

Para revisién de tesis de investigacion se delega a los funcionarios para
realizar esta actividad.

Dr. Eduardo Icaza Villalva Presidente
Lic. Matilde Rizzo Mosquera Secretaria

Malecan 1400 e. Barrciro y Ricaurte
_Teléfonos; 593 {5) 2730218 - 2730181
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Ministorio
0= Salud Piblica

Dnreodén Provincial de Salud de Los Rios
Hospizal Provincial Mactin lcaza

Dra. Francisca Falconi “Vocal
Dr. Georgington Tapia Mestanza Vocal

Se solicita que 105 TUNCIoNarios  eéncargados realicen la revision del tema de
investigaciéon del Dr. Carlos Emilio Paz Sanchez

“EFECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO CON ANTIRRETROVIRALES EN LA
TRASMISION VERTICAL DEL VIH EN EMBARAZADAS QUE ASISTIERON AL
HOSPITAL MARTIN ICAZA EN EL ANO 2014"

Puntualizando los puntos para los que fueron convocados y haber cumplido con
el propésito, se da por concluidag4=<esién de trabajo siendo las 12h45

Para constancia de lo actuydo, firman la presente acta confurmada pur Lres
hojas dtiles y las respectivas copias delley.

Tes e o A
B rROr 5aze

Dra. Justina Falconi Santana

=

UG 5 Sl MARTH 1Az : Q)

T Gaur Tapi W l'flf"‘ﬁq (e
Dr. GeorgIKFEsR BALA 23 atilde OS‘lh"‘a .‘ '-:'. e

Ing. TGa@n Criollo Astudillo FPa A AT tierna Escudero

Malecén 1400 . Barreiro y Ricaurte
Teléfonos: 593 (5) 2730218 - 2730181
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Anexo 6. ACTA DE APROBACION DE CONCENTIMIENTO INFORMADO

" Ministerio
s de Salud Publica
Dweccidn Prowndal de Salud de Los Rios
Hospital Provincal Martin lcaza

ACTA DEL COMITE DE BIOETICA DEL HOSPITAL MARTIN ICAZA DE LA
CIUDAD DE BABAHOYO

En la ciudad de Babahoyo, a los veinticuatro dias del mes de Noviembre del
dos mil catorce, siendo las 10H15, se inicia la reunién convocada por Dr.
Eduardo lcaza Villalva, en su calidad Presidente del Comité de Etica del
Hospital, una vez confirmada la asistencia de Dra. Francisca Falconi, Dr.
Georgington Tapia Mestanza, Vocales y Lic, Matilde Rizo Mosquera, Secretaria a
tratar lo siguiente

1. Analisis y aprobacién del Consentimiento Informado del trabajo de
investigacién “EFECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO CON
ANTIRRETROVIRALES EN LA TRASMISION VERTICAL DEL VIH EN
EMBARAZADAS QUE ASISTIERON AL HOSPITAL MARTIN ICAZA EN
EL ANO 2014 "

El comité de Etica, una vez que ha realizado el andlisis respectivo del
Consentimiento Informado del tema de investigacién presentado por el Dr.
Carlos Emilio Paz Sanchez ando como conclusién la aprobacién por
palizaran a los estudiantes de la Facultad de
las carreras de Obstetricia y Enfermgria, en el presente periodo lectivo.

Dr. Georgingtow Tapia Mestanza Lic. Matilde Rizzo Mosquera
R
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Malecén 14C0 e. Barreiro y Ricaurte
Teléfonos: 583 (5) 2730218 - 2730181
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Anexo 7. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Informacidn para la paciente y consentimiento informado

La UniverVIHd Nacional Mayor de San Marcos, como institucion
académica nacional publica creada en 1554 y reconocida como
Decana de Ameérica, y la UniverVIHd Técnica de Babahoyo, en el
Programa Doctoral en Ciencias de la Salud 2013-2015, donde estamos
desarrollando proyectos de investigacion que permiten crear
conocimiento sobre la realidad de nuestra poblacion de mujeres
embarazadas que estan infectadas con VIH y que reciben tratamiento
TARGA, para evaluar la eficacia del tratamiento en la transmision
vertical que involucra principalmente al producto ya sea en su evolucion
fisiolégica normal o con alteraciones producto de estas drogas.

Para poder estudiar a profundidad la eficacia y seguridad del
tratamiento del TARGA en mujeres gestantes, hemos considerado
también el conocer como es la adherencia al tratamiento en esta
poblaciéon gestante, debido a que si existe una total adherencia la
eficacia debe de asegurarse y por lo tanto el producto NO debe de ser
seropositivo para el VIH. Dato que desconocemos en nuestra

poblacién de estudio.

El objetivo del estudio es:

Determinar la efectividad del tratamiento antirretroviral en la reduccién
del riesgo de transmision vertical en embarazadas que asistio al

Hospital Martin Icaza en el afio 2014.
Descripcién del problema que se va a estudiar

En el Cantén de Babahoyo existe el programa de tratamiento de
TARGA contra el VIH, que atiende a las personas infectadas, en
nuestra investigacion hemos direccionado nuestro estudio para evaluar
la eficacia, seguridad y adherencia al tratamiento de la mujer

embrazada para evitar la trasmision vertical.
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En nuestro programa el tratamiento con TARGA, con sus diferentes
esquemas requiere del seguimiento de la adherencia, y la notificacion
de las reacciones adversas, asi la evaluacion de los riesgos que estos
medicamentos puedan generar en el binomio madre-nifio. En nuestra
localidad no contamos con registros de seguimientos de la eficacia y
seguridad del TARGA, por lo que desarrollaremos esta investigacién.

Evaluacion de las variables que influyen en la eficacia:

1. Variables independiente = Tratamiento con
Antirretrovirales
2. Variable dependiente= Transmision Vertical de VIH

Variable interviniente = Adherencia al TARGA

¢,Por qué y para qué es pertinente estudiar este problema? Porque la
transmision materna infantil (madre-hijo) del VIH es un problema de
salud publica. La terapia antirretroviral reduce la transmision de
madre a hijo del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) durante
el embarazo, el parto y la lactancia. Sin embargo, estos agentes se
han asociado con el parto prematuro, anemia y bajo peso al nacer. La
Investigacion permitira determinar la efectividad del tratamiento
antirretroviral a través de la relativa seguridad y eficacia del uso de
los medicamentos antirretrovirales en las mujeres infectadas por el
VIH y los efectos sobre las mujeres, y sus bebés en el Hospital Martin
lcaza durante el afno 2014 y responde a recomendaciones de
investigaciones realizadas en otros Paises quienes indican que se
necesita mas investigacion sobre el uso de regimenes especificos y
perfiles de efectos secundarios infantiles.

¢ Qué se espera de este estudio?

Este estudio permitira valorar la terapéutica clinica sobre la efectividad
del tratamiento con antirretrovirales del esquema del TARGA, en la
atencion a embarazadas con diagnéstico de VIH, hasta el parto y
atencién a nifios/as que hayan recibido un oportuno tratamiento con
antirretrovirales el mismo que provocara reduccion de costo,

incapacidad y muerte tanto en la gestante como en el producto.
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Esto adquiere mayor relevancia si consideramos que mas del 90% de

los casos de infeccién por VIH en pediatria ocurre a través de este
mecanismo de transmision. Generara conocimiento sobre el uso del
TARGA, en el area de infectologia por el VIH, y permitird que la
poblacion de embarazadas infectadas se beneficien porque al existir
vigilancia en el tratamiento, adherencia y seguimiento de las RAMs,
que potencialmente se puedan presentar, permitiran tomar medidas
concretas en cuanto a su terapia antirretroviral, permitiendo el
fortalecimiento del Programa Nacional de Prevencién y Control del
VIH-VIH en Ecuador.

¢ Cuantas personas se espera que participen?

Se espera que participen 40 Embarazadas con diagnéstico de VIH y
que hayan sido atendidas en el Hospital Martin Icaza en el afio 2014.
Las mismas que participaran en la aplicacién del Cuestionario para
evaluar la adhesién al tratamiento antirretroviral adaptado para su uso
en Ecuador con la finalidad de conocer la adherencia del tratamiento

de las pacientes con antirretrovirales en la transmisién vertical.

¢Por qué y para qué se esta invitando a participar en la
investigacion o estudio a esta persona?

Su participacién es absolutamente voluntaria y no afectara su
atencidn como paciente el Hospital Martin Icaza asi mismo, de
ninguna manera se tomaran represalias contra usted si decide no
participar en el estudio.

Procedimientos del estudio

Si usted acepta participar en el estudio en forma voluntaria, se le
pedird que complete un cuestionario para evaluar la adhesién al
tratamiento antirretroviral adaptado para su uso en Ecuador
(Cuestionario para evaluar la adherencia al tratamiento de TARGA
2008) el mismo que consta de 20 preguntas que nos permitiran
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conocer su adherencia, los conocimientos sobre la infeccién en su
organismo y las consecuencias en el producto nifo o nina; se
investigard la actitud sobre habilidades, destrezas, emociones y
comunicacién con el médico y sobre las practicas del tratamiento
antirretroviral dosis, y tiempo. La aplicacién del cuestionario tiene una

duracién aproximada de 20 minutos.

Beneficios: Si usted acepta participar voluntariamente en el estudio;
NO recibird un beneficio directo de los resultados de este estudio. La
informacién obtenida en este estudio podria ayudarnos en el futuro
para que las embarazadas diagnosticadas con VIH reciban un
tratamiento con antirretrovirales oportuno, seguro y eficaz, el mismo
que permitira: reduccién de costos, incapacidad y muerte tanto de la

embarazada como del nino/a.

Riesgos: El estudio no representa ningun riesgo para los
participantes; la informacién se obtendra revisando historias clinicas y
la entrevista para completar un cuestionario para evaluar la adhesion
al tratamiento antirretroviral adaptado para su uso en Ecuador a
embarazadas.

Responsabilidades de la paciente: Al completar el cuestionario para
evaluar la adhesién al tratamiento antirretroviral adaptado para su uso
en Ecuador debe hacerlo con veracidad porque los resultados de la
informacién obtenida servirdan para determinar la adherencia al

tratamiento con Antirretrovirales TARGA.

Confidencialidad: Los datos y resultados obtenidos en la presente
investigacién seran solo de conocimiento del investigador y de su
equipo de investigacién. Ninguna persona tendra acceso a este tipo
de informacion. Para identificacion de las pacientes el registro,
procesamiento y tabulacién de la informacion se realizara con codigos

para preservar el anonimato y no con el nombre y apellido de la
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paciente. Si los resultados de este estudio son publicados, usted no
sera identificado por el nombre sino con los respectivos codigos.
Personas a contactar: Si tiene cualquier pregunta acerca de este
estudio o acerca de lo que debe hacer en caso de que sienta alguna
molestia durante el estudio, puede comunicarse con el Presidente de
este Comité de ética del Hospital Martin Icaza Dr. Enrique Icaza
Villalba Telf.0994121749 - 2730218

El Msc. Carlos Emilio Paz Sanchez responsable de esta investigacion,
estara disponible para responder cualquier pregunta adicional.
Direccién; Avda. Universitaria Km 1 %2 via Montalvo

Teléfono 0997482763 - 2745125;
Email:pazsanchezcarlos@hotmail.com

Terminacion del estudio

Usted entiende que su participacién en el estudio es VOLUNTARIA.

En cualquier momento usted puede retirar su consentimiento a
participar en el estudio, sin que su tratamiento médico posterior se
vea afectado.

Aceptacion

SU FIRMA (O HUELLA DIGITAL) INDICA QUE USTED HA DECIDIDO PARTICIPAR
VOLUNTARIAMENTE EN ESTE ESTUDIO HABIENDO LEIDO (O ESCUCHADO) LA
INFORMACION ANTERIOR.

NOMBI ..ttt ettt e e edad............ Clueeee e,
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Dr. Porique Icaza Vlllalva
DARECTOR TECNICO
REG. SANT. 0S0S
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Dr~Carios Paz Séanchez

Investigador Responsable



