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PreSentacién

Con el fin de enfrentar la problematica del manejo de 1as pato-
logias de alto coSto, como el VIH /sida yla Enfermedad Renal Cré-
nica (ERC), el ConSejo Nacional de Seguridad Social en Salud
(CnsSss) mediante el acuerdo 245 de 2003, determiné 1a neceSidad
de deSarrollar guias de atencién en Salud, que aphcadas en el marco
de un modelo de atencién, permitan alcanzar el mayor impacto po-
Sitivo en 12 Salud de oS paciente$ y lograr mayor eficiencid en el ma-
nejo de 1oS recurSos, al definir oS contenidoS maS coStoS efectivoS
pard 1a atencién de dichas patologias. Todo lo anterior teniendo en
cuenta [as particularidades del SiStema General de Seguridad Social
en Salud (Sgsss) y de 1a poblacién colombiana.

El Programa de Apoyo a 18 Reforma de Salud (ParS) en Su linea
de proyectoS$: “AjuSte a loS plane$ de beneficio$ y la UPC” entre SuS
objetivos tiene: “Evaluar loS contenido$ actuale$ de los planes de
beneficio$ baSicoS en cuanto @ pertinencia, perfil epidemiolégico,
coSto/ efectividad y equidad” y “DiSefiar proceSos SiStematicoS de
evaludcién y actudlizacion periddica e loS contenidos de los planes
de beneficioS”. Para el cumplimiento de eStoS objetivos, el ParS con-
Sider prioritario el deSarrollo de guias y modelos de atencién para
VIH/sida y ERC teniendo en cuenta que Son 1as oS patologias de
alto coSto mas importanteS en el Sg8SS, por generar un fuerte impac-
to econémico Sobre 1aS finanzas del SgSss, y por causar un dramatico
efecto Sobre 1a calidad de vida de loS pacientes y Sus familias.

LoS modelo$ de atencién en ERC y de geSti6n programatica en
VIH/sida, Son mapas de navegacion de 1aS intervencionesS en Salud
publica, geStion y atencién clinica frente @ problemas de salud rele-
vante$ para und poblacién, lo$ cuale$ pretend en alcanzar el equilibrio



entre el coSto de [0S procedimientos, la proteccién de loS pacienteS y
la viabilidad financiera, juridica y cultural. Lo$ modeloS de atencién
determinan loS eSquemas de relacién entre 1S inStitucioneS de Salud,
SuS recurSo$ humano$ y loS pacienteS; permiten [a adecuaciéon tecno-
l6gica apropiada para el pais de 1as actividades de prevencién y la
atencién de 18 enfermedad contenidas en 1as guias de practica clinica
y permiten la organizacién planificada del tranSito de 1as perSonas
por oS niveleS de complejidad del siStema de Salud.

Las guias de practica clinica Son un conjunto de recomendacio-
nes Oesarrolladas SistematicAmente pard asistir a lo profeSionales de
la salud en la toma Oe deciSiones apropiadas sobre el cuidado de la
salud, en circunStancias clinicas eSpecificas (Field M.J., Lohr KN,
Washington, 1990). Las guias Se diSefian para ayudar a asimilar, eva-
luar y aplicar Ia mejor evidencia y opinién en Ia practic, para 1a toma
Oe deciSioneS no S6lo por parte del profeSional Sino por el paciente.
Las guias tienen el potencial de mejorar [a calidad de la atencién yla
utilizaciéon racional de recurSos en el cuidado clinico; contribuyen en
la diSminucién de 1a variabilidad de la practica clinica, fomentan la
toma de deciSionesS clinicas bien informadas con base en 1a evidencia
cientificd y permiten mejorar lo$ reSultados en salud de loS pacientes.

Con las guiaS y loS modeloS de atencién eS posible, ademas, de-
terminar und linea te base pard evaludcion de loS planes de beneficioS
y Su pertinencid; generar indicadores de deSempeﬁo; eStablecer nece-
sidades de recurSoS (fiSicoS, humano$S, monetarios, de tecnologid) y
eStandarizar y mejorar la geStion clinica permitiendo contencién Oe
coStoS.

ASimiSmo Se eSpera que eSta$ guiaS contribuyan al logro de loS
objetivos establecidoS por el comité para el Seguimiento Adminis-
trativo y Técnico del Programa de Apoyo @ 1a Reforma del MiniSte-
rio, loS cuale$ Son:

*  Evaluar loS contenidoS actuales de oS planes de beneficios
baSicoS en cuanto a pertinencia, perfil epidemiolégico, coS-

to/ efectividad y equidad.



* DiSefar proceSoS SiStematico$ de evaluacién y actudlizacion
peri()dica de [0S contenidos de 1oS planes de beneficios.

e Evaluar el coSto de 1as intervencione$ incluidas en loS planes
de beneficios.

*  DiSeiar una base de datos y una metodologia para la actuali-
zacién de [0S coStoS de 1S intervencioneS que pueda Ser utili-
zada en forma permanente por el MPS.

* Determinar el equilibrio findnciero en término$ de 1a dis-

ponibilidad y flujo de recurSos del Sgsss.

*  EStimar el valor de la UPC/UPC-S dados los patrones ac-
tualeS de uSo de ServicioS de 1a poblacion aSegurada‘

* DiSefidr e implementar un proceSo para 1a evaluacion y ajuSte
periédico de laUPC.






Introduccidn

La infeccién por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH)
y el Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (sida) han Sidlo con-
sideradas en el SiStema General de Seguridad Social en Salud como
una patologia de alto coSto, por generar un fuerte impacto econdmi-
co Sobre 1as finanzas del SiStema General de Seguridad Socidl en
Salud y por causar un dramético efecto Sobre a calidad de vida del
paciente y Su familia, incluidas 1as repercuSione$ laborales.

Se eStima que el manejo del VIH / sida ha comprometio en los
GltimoS afios el 0,5% del gaSto en salud del paiS y cerca del 1% del
gasto en Seguridad Social en Salud (Rossi, Sdenz y Vargas, 2002).

Frente a eSta Situdcion, y no Sélo Sobre 1a base de Ias implicacio-
neS econémicas, Sino frente a 1a calidad de vida y de la atencion en loS
Servicio$S de Salud, en diferenteS AmbitoS Se ha venido planteando la
neceSidad de implementar programas de prevencién primarid y Se-
cundaria, fortalecer el diagnc’)Stico temprano, definir y aplicar proto-
coloS de tratamiento, frenar 1a tranSicién del VIH al sida y diSminuir

oS coStoS de hospitalizacién y complicaciones, 1a incapacidad yla
mortalidad.

ES muy importante reSaltar que con un tratamiento adecuado, 1a
gran mayoriad de los paciente$ VIH poSitivos, diagnoSticadoS oportu-
namente pueden deSarrollar Su vida Sin limitacioneS. Por ello, debe
eStandarizarSe 1a practica clinica bajo lo$ parametroS mas eStricto$ de
calidad en el manejo de loS pacientes, mediante pautas validadas y
conSiderando 1as recomendaciones basadas en Ia evidencia cientifica.

Con base en lo anterior, Se ha llevado a cabo el proceSo para el
desarrollo de 1as Guias de Practica Clinica (GPC) cuyo objetivo



ltimo no eS1a elaboracion en $i, Sino lograr Su aplicacion generaliza-
da en el SiStema. Por lo tanto, dentro del miSmo proceSo de elabora-
cién de 1a GPC Se han previSto los métodos de difusion que faciliten
dicha aplicacion. Algunos eStudios (The Appraisal of Guilelines,
2000), han moStrado cémo a pesar de que la mayoria de profeSiona-
leS conSideran 1tiles 1as GPC, no Siempre hacen uSo de ellas. Asi lo
Sefidlan por ejemplo Garfield y otro$ (Garﬁeld EB. and Garfield .M.,
2000), o Larizgoitia y otroS(Larizgoitia L., Rodriguez J.R., Grana-
dos A. y Comité ASeSor Cientifico, 1998).

En eSte Sentido, eS neceSario conSiderar 1oS SiguienteS aSpectos,
Sefialado$ por GrimShaw y otroS (GrimShaw J., Freemantle N., Wa-
llace S., Russell I, Hurwitz, Watt L., et al., 1.995):

¢ Elhecho de que las GPC hayan sido elaboradas por loS pro-
feSionaleS que Ias utilizaran favorece Su aplicacién. Sin em-
bargo, hay poco$ eStudios que lo apoyen. De hecho, parece
que 1as GPC elaboradas por lidereS de opinién Son mas crei-
bles.

e LadifuSién pasiva (reviStas, diStribucione$ por correo) con-
lleva el conocimiento de las GPC, pero no Su aplicacion.

e LadifuSién activa (1as visitas perSonales o 1a formacién con
participacion de [0S profeSionaleS) eS mas probable que faci-
lite Su aplicacion.

Por eSto, hoy Se invitd a todo$ loS profeSionale$ de la salud, Ias
InStitucioneS PreStadoras de Servicio$, 1oS funcionarioS de 1S entida-
des reSponSables del aSeguramiento y de Ias entidades territorialeS, asi
como a1as univerSidades, aSocidciones de pacienteS y demas organi-
zacioneS relacionadas con 1a atencién del VIH/ sida a apoyar e incen-
tivar 1a aplicacién de estas Guias de Prictica Clinica que
proporcionarin lo$ beneficioS eSperadoS no S6lo alo$ pacientes, prin-
cipaleS favorecidos, Sino a todos y cada uno de loS actoreS del SiStema
General de Seguridad Social en Salud.



DeSarrollo de 1as guias

a. Metodologia, descripcién
del proceso, participacién
de expertos y usuarios

La elaboracion de 1a guia Se llevé @ cabo en el marco de [a meto-
dologia Sign (ScottiSh Intercollegiate Guidelines Network),
(www.Sign.ac.uk) concebida por experto$ en elaboracion de guias de
practica clinica, metodologia amplidmente reconocida en el Ambito
internacional, que permitid und adecuada Secuencia en el deSarrollo
y un proceSo eStandarizado apropiado a loS objetivos del proyecto.

Para 1a reviSion de 1aS recomendacioneS, conStruidas de forma
SiStematica para facilitar a lo$ profeSionaleS y a loS pacientes 1a toma
de deciSioneS informadas Sobre 1a atencién Sanitaria mas apropiada,
por haber Seleccionando 18S opcione$ diagnésticas y/ o terapéuticas
m4S adecuadas en el abordaje de un problema de Salud o una condi-
ci6n clinica eSpecifica, Se ha llevado a cabo el Siguiente proceSo de
acuerdo con 12 propuesta preSentada y aprobada por el MiniSterio de
la Proteccién Social:

1. Revisién de guias existentes

Inicialmente, Se conformaron treS equipo$ para la reviSién
de 1as guias correSpondientes @ cada una de 1a$ enfermedades
objeto, integrados por un experto clinico y un epidemiélo—
go/salubrista.



PosSteriormente, y con base en 1a metodologia propuestd, Se reali-
z61a btiSqueda y Seleccion de Guias de Practica Clinica conSiderando
loS SiguienteS criterioS:

e (riterios de inclusién

— Guias con enfoque integral Sobre la patologia, publicadaS y
difundidas a nivel nacional o internacional, con enfoque ge-
neral pard el manejo en 1as areas de prevencion, diagnéStico y
tratdmiento

—  Guias deSarrolladas por grupo$ de profeSionales, aSocidcione$
de eSpecialidades médicas, Sociedades cientificas, agencias gu-
bernamentale$ a nivel nacional, inStitucione$ que ofrezcan pla-
neS Oe atencién en Salud u otras organizacione$ de reconocida
trayectorid internacional relacionadas con cada uno de oS te-
mas, que Son conSideradas como referencia a nivel mundial, y
en 1aS cuales Se han basado eSpecialistas de varioS paises o regio-
ne$ para adaptarlas a su entorno nacional o regional e confor-
midad con un rigor metodolc')gico.

e (riterios de exclusién

— uidS no integraleS v cuya referenciad Sed tinicAmente & un
Guias graleS y cuya referencia Sed Gnicdmente @ una
particularidad en el manejo de la parologia

—  Documentos referidoS @ modeloS de atencién, aSpectos tera-
péuticos, de diagnéStico o promocién que no han sido for-
muladoS como Guias de Practica Clinica y, por ende, no
cumplen con el rigor metoQolégico para Ser evaluadas con la
metodologia de evaluacién propueSta.

Adicionalmente, Se tuvo en cuenta que 1as guias Seleccionadas
hubieSen Sido deSarrolladas o revisadas a partir del afio 2000, o cuen-
ten con und verSiéon actualizada deSpuéS de eSte afio. Se excepttian 1as
guiaS nacionale$ del Proyecto ISS — AScofame, cuyo afio de publica-
cién correSponde 8 1997.



EldeSarrollo o publicacion dentro de [0S dltimoS cinco afos fue un
criterio tenido en cuenta para incluir IaS guiaS en la mayor parte de las
baseS de dacoS, como en el National GuilelineS Clearinghouse (NGC).

Para la evaluacion de 1a calidad de 1as Guias

de Practica Clinica, Se utiliz6 AGREE El desarrollo o publicacién
(www.agreecollaboration.org) , un proyecto in- dentro de los tltimos cinco
terndcional multicéntrico financiado por la afos fue un criterio tenido
Unién Europed cuyo inStrumento de evalua- en cuenta para incluir las
cién contempla aSpecto$ relacionado$ con el ni- guifas en la mayor parte de
vel de evidencia cientifica que fundamenta 1a las bases de datos, como en
GPC, su validez, fiabilidad, reproductibilidad, el National Quidelines
aplicabilidad y flexibilidad clinica, claridad, mul- Clearinghouse.

tidiSciplinariedad, planificacion de reviSione$S y

documentacién; razén por la cual Fedesalud optd por utilizar eSte
inStrumento Je evaludcién, conSiderando también que Segtin el InS-
tituto e Medicina de EStados UnidoS y diverSoS grupos de experto§
de Europa, Agree eSuno de 10S centroS mas importantes que diSpo—
nen Qe inStrumento$ pard evaluar la calidad de las GPC.

De toda 1a informacién recopilada utilizando diferentes fuentes
de informacién, adicionales a 1as bases de datoS mencionadas, Se tu-
vieron en cuenta Ias guias referenciadas, parcialmente implementadas
en el &mbito nacional y en paiSeS con SiStemas SimilareS al nueStro;

que con mayor firmeza deScriben procedimientoS aplicables al ma-
nejo del VIH/sida.

Las guias finalmente Seleccionadas para reviSién fueron 1as Si-
guiente$:

—  Guidelines for the uSe of antiretroviral agent$ in HIV-T infec-
ted adultS and adoleScentS convened by the Department of
Health and Human ServiceS (USA). Octubre de 2004

—  Treatment for adult HIV infection. 2004 recommendation$S
of the International Aids Society - USA panel. JAMA
2004;292(2):251-265



— QGuias de atencién VIH — sida. Clinica de Chile. MiniSterio
de Salud de Chile - Conasida. Octubre de 2001

— Sida - Guiade practica clinica basada en 1a evidencia - Pro-
yecto ISS - AScofame 1997

— QGuia de atencién del VIH/sida, MiniSterio de Salud de Co-
lombia, adoptada mediante ReSoluciéon 412 de 2000

—  Guias clinicas en atencién primaria VIH — sida. LuiS Fransi
Galiana. Espafia. (Propuesta desde 1a visién de 1a Atencién
Primaria en Salud, en 1a base de datos Guias de Practica Cli-
nica en eSpaiiol a través del buscador FiSterrd.com)

— HIV prevention caSe management, U.S. Department of Heal-
th and Human ServiceS — CDC. National Center for HIV,
STDandTB prevention. Atlanta, Georgid, Septiembre 1997

— Quia Sobre atencién integral de perSonaS que viven con la
coinfeccién de TBC-VIH en América Latina y el Caribe —
OPS 2004.

Finalizada 1a reviSion de 1as guias exiStente$, Se inicié el proceSo
de participacic')n de expertos, pacienteS y otro$ uSuario$ inStituciona-
leS, con 1 reunién para formular 1as preguntas clave Sobre diagnéSti—
co y tratamiento el VIH /sida que deberian Ser tenidas en cuenta
pard 1a elaboracion de la nueva guid.

2. Formulacién de preguntas clave y definicién
de temas para abordaje mediante GPC

— Determinacién de todas 1as condicionesS clinicas e identi-
ficacién de 1as posSible$ intervencioneS preventivas, diag—
ndSticas y/o terdpéuticas utilizadas en Su abordaje
mediante und Guia de Prictica Clinica (GPC). ESpecifi-
cacién de loS poSibles resultados @ tener en cuentd en el
diSefio de 1a GPC (clinicoS, econémico$, preferencias de
loS enfermos, etc.).



—  Primera reunién de conSenSo: Se llevé a cabo 1a primera re-
unién Ge conSenSo para 1a formulacion de 1aS preguntas clave
(PCE) (Andrew D. Oxman, David L. Sackett, Gordon H.
Guyatt,1.993), con base en el formato PICO (Barchini GE,
Budan PD, Palliotto D. UniverSidad
Nacional de Santiago del EStero) (pa-
ciente, intervencion, comparacién y re-
sultado —output—), cuyo objetivo fue

Cabe mencionar que la
seleccién de preguntas
consideré aquellas que

“Generar conSenSo en torno a lo$ di- estaban relacionadas con los
verSoS aSpectos critico$ @ conSiderar en temas objeto de la gufa y se
1a Guia en el diagndstico y tratamiento separaron aquellas que
del VIH/sida, a través de 1as iniciativas hacian referencia a aspectos
aportadas por todos y cada uno de los del modelo de atencién, que
participantes”. se trabajé en el mismo

Como reSultado de eSta reunién y deSpuéS
Oe llevar a cabo 1a conSolidacién y consulta con
todos [0S participantes, Se Seleccionaron 20 de
27 pregunta$ prioritaria$, que Sirvieron como baSe para la identifica-
cién (e 1as palabras clave que hicieron parte del protocolo de bas-
queda bibliografica. Cabe mencionar que 1a Seleccién de preguntas
conSiferd aquellas que eStaban relacionadas con loS temas objeto de
1a gui y Se Separdron aquellas que hacian referencia a aSpecto$ del
mo(elo de atencién, que Se trabajo en el miSmo proyecto.

3. Revisién sistematica de la evidencia cientifica

Con base en el método de Medicina Basada en Evidencia (MBE)
(Satya-Murti, 2000) y deSpuéS de elaborar el protocolo de busque-
da de evidencia a partir de 1a base de preguntas clinicas eStructuradas
(PCE), reSultado de 1a formulacién durante 18 reunién de conSenSo,
Se llevé @ cabo ésta para identificar articulo$ cientificoS capaces de
reSpond er cada pregunta.

Para eSta bﬁSqueda Se utilizaron término$ maltipleS que deScri-
ben 1a condicién o item de interéS y Se combinaron con el operador

proyecto.



booleano «OR». Se ientificaron loS articuloS indexados que inclu-
yen por lo meno$ uno de loS término$ utilizados. Algunos reSulta-
0os fue necesario reducirlos utilizando poSteriormente el operador
booledno «ANDw, para obtener articulo$ mas eSpecificoS. Se utiliza-
ron [oS término$ en inglés por Ser el idioma oficial de publicacién en
la mayoria de 1as bibliotecas.

Paralelamente, Se llevé a cabo el diSefio preliminar de 12 eStructu-
ra / indice de la guid, la cual fue Sometida a conSideracion y reviSion
pard Sugerencid$ y comentario$ por parte de todos los participante$
en [a reunién de conSenSo para 1a formulacion de preguntas clave.

Una vez conSensuada y aprobada 1a eStructura Se inicié 1a elabo-
racién de 18S recomen@acione$ para cadaitema partir de 12 evidencia
recopilada y que fue clasificada de acuerdo con Ias Siguiente$ tablas,
derivadas de Ias tablas usadas por 1a Red EScocesa Intercolegiada de
Guias — Sign, Ia ASociacién Americana de Enfermedades Infecciosas
y el Servicio de Salud Publica de los Estados Unidos — IDSA-US-
PHS, yla adaptacién eSpariola de Jovell.

Tabla No. 1
Clasificacion de la evidencia cientifica?
l. 1. Evidencia obtenida a partir de al menos un ensayo aleato-
rizado y controlado disefiado, de forma apropiada.
2. Meta andlisis de alta calidad.
3. Meta andlisis bien conducido (resultados de una coleccién

de estudios con riesgo de sesgos).

Il. 1. Evidencia obtenida a partir de estudios de cohorte o caso—
control bien disefiados, realizados preferentemente en mas
de un centro o por un grupo de investigacion

2. Evidencia obtenida a partir de multiples series compara-
das en el tiempo con o sin intervencion.

ll. | Opiniones basadas en experiencias clinicas, estudios descriptivos,
poblacionales o informes de comités de expertos, incluidos los con-
sultados en el proceso de desarrollo de esta guia. Series clinicas sin
grupo control. Conferencias de consenso.

IV. | Anécdotas o casos clinicos — Opinion.

a.  De mayor (1) a menor (lll) calidad.

b.  Este tipo de evidencia también incluye resultados muy llamativos en experimen-
tos sin grupo control.



Tabla No. 2

Grados de recomendacion basados en la evidencia disponible

Fuerza
de la
recomendacion

Nivel de evidencia
sobre la que se basa

Definicién

Grado A

Existe evidencia satisfactoria, por lo ge-
neral de nivel 1 (meta-andlisis 0 ensa-
yos clinicos randomizados y controlados)
gue sustenta la recomendacion.

Hay buena o muy buena evidencia
para recomendarla.

Grado B

Evidencias de nivel 2 (ensayos clinicos
bien disefiados y controlados aunque
no randomizados).

Existe evidencia razonable para re-
comendarla.

Grado C

Existe pobre evidencia. Hallazgos in-
consistentes. Deben ser sometidas a
la aprobacién del grupo de consenso.

Después de analizar las evidencias
disponibles en relacién con posibles
sesgos, el grupo de consenso las
admite y recomienda la intervencién.

Grado D

Existe muy pobre evidencia. Evidencia
empirica pobre o no sistematica.

Los estudios disponibles no pue-
den ser utilizados como evidencia,
pero el grupo de consenso consi-
dera por experiencia que la interven-
cion es favorable y la recomienda.

Igualmente, Se llevé @ cabo Ia diScuSion Sobre [0S reSultados de 1as
evaludciones de 1as guias exiStenteS pard Seleccionar parametro$ rele-

vanteS, que Se tuvieron en cuentd en la elaboracion de Ia GPC.

Se procedié ala redaccion de 1a verSiéon preliminar de la GPC v,

una vez revisada por expertoS$ clinicoS, miembro$ de Ia ASociacién
Colombiana de Infectologia (ACIN), y preSentada al MiniSterio de
la Proteccién Social, fue Sometida a conSideracion de loS participan-
teS convocados a 1a Segunda reunién de conSenSo para validar 1a fac-
tibilidad de la GPC en un 4mbito de aplicacién concreto, eStimando
loS posibles beneficio$ de Su aplicacién y logrando 1a aprobacion Ce-
finitiva de la GPC.

ParticipanteS panel de expertoS. ASociacion Colombiana de In-
fectologia



Carlos Alquichire
Ellen MendivelSon
Jaime Saravia
ErneSto Martinez
Otto SuSSmann
Roberto Tamara
Carlos Saavedra
Henry Mendoza
Alvaro Villanueva
Jorge Cortés
CarloS Pérez

* Reuniones de consenso. Participantes

El grupo incluyé experto$ en infectologia, salud publica, epide—
miologia, medicina de laboratorio, nutricién, trabajo Social, medici-
na familiar y metodologia.

ASimiSmo, Se tuvieron en cuentd repreSentante$ de [0S pacientes,
de 1as adminiStradoras de planes de beneficioS (EPSy ARS), de inS-
titucione$ publicas, incluido el MiniSterio Oe 1a Proteccién Social y
organizacione$ no gubernamentaleS nacionale$ e internacionales, que
participaron en las reunioneS de conSenSo.



Tabla No. 3

Participantes en las reuniones de consenso

Intema ! Clinica del BMino

EFS. Sandco Doeafanial da Sakad it Liusia Osgdng
3.4 EPS - 08
ERS, ﬂmmﬂlﬂﬂﬂﬂw S v Moniada
8.4 EFS -
EPS, Susaked Sk Migual Alad
ER35. Saudocop EPE Juan Abero Banavides
EFE, Colrsidica Lz Siala Jirknaz
T EES. Comperss E RS Wiarks Lusa Lalome
EF3. Compiran EP.E Mari Alaanden Sanchaz
EFS. Seguro Social klaria Mermedes Mufioz
E.R3. Saeguro Social Eva Coola Paira
ERS, Sahpd Tolal Omar &, G
EF3S. Sdnilas ana Marla Castdlo
ARS. Cicalin Sl Asalh Mancads Anag
Secrelarias de saksi Secretana de Sakd de Chmanca Oirando Rodriguez
Sucrelana da Sakad da Gimanca Ireda Elvica Ojda
Unrersdades Unrersdad Maconal de Warss Lucia Alzals
Colombis - Saked Pubics
Azociackn Colombiana de Hiospilal Simon Bokvar - Undad Carlos Alvarez
| Infecioiogin /Infectologos | de infeciologls
Asooackin Colombiana de Hospiial Smdn Bolivar - Ellexn de Mendiveizon
Inlecinicgia ! Infecidlogos Capanamenio de Medicna
Inlema
Asodacin Colombiana e Hioanilal Simdn Bokvar - Talandn Rodrigua:
Inlecinicgia ! Infecidiogos Capanamenio de Medicna

Segunc Bocial | Ministeno de la | E.EE. Luis Caros Galam - Carlos Harrandes

Prolecoion Social Clirvca San Pedeo Daver |
Ministeno de s Proleccein Sooal

Mindsinro o b Prolecoidn CAnaocidn de Saksd Pobbioa Ranando Lugus

Social

Minisiara da ka Proleccion Canaccidn i Sakad Pobbca uiﬁrﬂm

Social

Mindalans & b Proleccdn
Social

CRmaccitd di Giclesn da la
Caaimareda

Cuilkeians Cordobhe

Minislarnia da b Proleccion Pregrama Sa Apoye A e Relorra | Adrians Pulids
Social o Balud - PFARS

Ministeno ge b Prolecaon Prgrama de Apoyo o la Relorma Leznamo Cubilos.
Fadesalsd mﬁmhlgtdum Gullero Prods
QOFE/OME. Programa WIHSda Baithi Gdimee
D) mrin Ricarda Garcin
P sida Frograma Madre - Hio Eifa Cacoio
ARpopciores g uspan. Bsemciin de Lpgnas 155 Famards Ssgura
Asooinobores G pocknies Cuafensoria dol Puebio Warta Lucia Gualoros
e —— i Furufacidn Posives por 1 Vida Guslave Cangilo
ASOCaokores de Usuanos Furdacin Conligo Jaime Roas




b. Alcance y objetivos

La guia Se refiere eSpecifica y tinicamente al VIH,/Sida en el adul-
to, la geStante infectada y el recién nacido, Sin profundizar en las
patologia$ concomitanteS. Su objetivo eS proporcionar 1as recomen-
daciones pertinente$ acerca del manejo eficaz, efectivo, eficiente del
VIH/sida, abordado de una forma integral para Su prevencion, diag—
néStico y tratdmiento, que contempla 1a atencién por niveleS de com-

plejidad en el SGSSS.

El desarrollo incluyé el proceSo Ue reviSion y rediSefio de 1as guias
de atencién, basado en evidencia, para Ias fases de prevencion, diagnéS—
tico y tratdmiento de 1a enfermedad, asi como 1a propuesta de difuSion,
junto con la evaludcion de eficacia, efectividad, eficiencia, pertinencid
local e impacto Sobre equidad del moUelo y Su aplicacion en el marco
Oel SiStema General de Seguridad Social en Salud.

c. Justificacién de la Guia

Para 1a evaluacion de los contenitos de loS planes de beneficios
en cudnto @ Su pertinencid y coSto-efectividad, el MiniSterio de 1a
Proteccién Social dio prioridad al analisis de 1as intervenciones rela-
cionadas con patologias que generdn un grdn gasto de recurSoS den-
tro del miSmo plan, denominadas patologias de alto coSto o
catastroficas, dentro de ellas, el tratamiento del VIH /sida, que repre-
Senta cada vez m4s un porcentaje mayor del gasto en Salud.

Para enfrentar eSta problemética el CNSSS expidié en el afio
2003 vario$ acuerdos; en uno de ello$ (Acuerdo 245 de 2003 - Arti-
culo 5) precisé 1a necesidad de desarrollar guias de atencién en Salud
pard eStas patologias que aplicadas en el marco de un modelo de
atencién permitan lograr 1a eficiencia en el manejo de oS recurSoS
alcanzando el mayor impacto poSitivo en 1a salud de loS pacienteS y
Oefiniendo loS contenioS mas coStos efectivo$ para la atencién de
dichas patologias con pertinencia local.



Siendo explicitos, el desarrollo e implementacién de estas guias
Se justifica para:

*  Prevenir la tranSmiSion del VIH.

*  Mejorar la calidad de vida de 1as Pvvs (Jovell A.J., Navarro
Rubio MD).

* Frenar Ia progreSion del VIH hacia el sida.

e Reducirla proporcion de complicacione$ y hoSpitalizacione$
de los paciente$ con sida, eSpecidlmente con el buen manejo
de loS antirretroviraleS.

* Lograr de eSta forma contener 10S coStoS del tratamiento yla
mortalidad porla enfermedad.

d. Poblacién objeto de la Guia

Usuario$ diana: Infectélogos, médicoS generaleS, eSpecialiStas,
enfermera$, bacteri6logas, nutricioniStas y, en general, todo el perSo-
nal de [a salud encargado de 12 atencién de perSonas viviendo con
VIH/sida.

Tipo de pacienteS: Poblacion en general afiliada o no afiliada al
SGSSSy, en particular, perSonas viviendo con VIH/sida, eSpecifica-
mente jévenes, adultos y mujereS embarazadas.

e. Metodologia de extraccién
de informacién

ESpecificamente, para cada capitulo de Ia guia Se utilizé la
metodologia de extraccién de informacion que Se regiStrd @ con-
tinudcion:



1. Prevencidén

Para la evaluacion de evidencia exiStente pard prevenir el VIH, en
general, Se utiliz6 1a eStrategia deScrita por King Holme$ durante una
Oe 1as SeSiones plenarias e 1a 42° Reunién de [a ASociacién America-
na de Enfermedades Infecciosas (IDSA) en BoSton, MA, en octubre
de 2004. Esta eStrategia fue: base de datos Medline, el regiStro Co-
chrane de Ensayos Clinico$ Controlados, y 1as memorias de congre-
SoS interndcionales de 2002 a 2004. Se incluyeron enSayo$ clinico$
aleatorizados que tuvierdn que ver con prevencion de VIH, que uSa-
ran medidas objetivas SiStematicas. Se empledron las palabras Preven-
tion AND (STD OR STTOR HIV) y Se obtuvieron 27.647 titulos.
Limitando a enSayosS clinicoS aleatorizados y que cumplieran con lo$
criterio$ mencionadosS, Se Seleccionaron 43 eStudios.

Una Segunda basqueda Se realiz6 pard indagar evidencia adicio-
nal (diferente a1a derivada de enSayos clinicoS) acerca de 1a efectivi-
dad del uSo del condén pard prevenir 1a tranSmiSion Sexual del VIH.
Se empled 1a base de datos Medline desde 1966 hasta Junio 15 de
2005, utilizando la Siguiente eStrategia: (exp CondomsS OR *Sexual
behavior OR *Contraceptive devices) AND (*HIV SeropoSitiVity/
tranSmiSSion OR *HIV infectionS/tranSmisSion OR *Acquired
Immunodeficiency Syndrome /tranSmiSsion OR *HIV infections/
prevention and control) AND (exp Incilence OR exp Risk Fac-
torS), LIMIT TO: (Humans, abstract available). Se obtuvieron 392
titulo$ que Se reviSaron para Seleccionar eStudio$ que hicieran referen-
cia a1 efectividad del condén pard prevenir 1a tranSmiSion del VIH.

Adicionalmente, Se empled la base de datos Cochrane DatabaSe
of SyStematic Reviews, utilizando la Siguiente eStrategia: (Sexual be-
havior OR Contraceptive devices OR Condoms) AND (HIV Sero-
positivity OR HIV tranSmisSion OR HIV infections OR Acquired
immunodeficiency Sindrome OR HIV prevention). Se obtuvieron
19 titulo$ que Se reviSaron pard Selecciondr loS que hicieran referencia
ala efectividad del condén para prevenir 1a tranSmiSion del VIH.



2. Diagnostico — Deteccion

La informacién preSentada aqui Se derivé de 1as guias de aSeSoria,
diagnéstico y referencia del VIH y 18S recomen0aciones pard tamiza-
je de VIH en mujereS embarazadas, publicadas por el CDC en 2001
y revisadas en 2003. EStas guias Son basadas en 1a evidencia y aunque
no tienen gradoS de recomendacion Son el producto de una reviSién
de m4s de S000 abstracts, de mas de 600 publicaciones, reviSién de
20 guias previas del CDC y conSenSo de expertoS del CDC.

Se obtuvo informacién acerca de 18 pruebas rapidas usando la
pagina Oe 1a OMS referente a1aS caracteriSticas operativas de los en-
SayoS de diagnéstico de VIH, eSpecificamente el reporte 14 de 1as
pruebas ripidas (www.who.int/eht/) y, adicionalmente Se hizo una
btiSqueda de 1a literatura empleando la base de datos Medline desde
1996 hasta julio 20085 y la Siguiente eStrategia: (exp HIV) AND
(rapid teSt.mp ). Se obtuvieron 29 titulo$ que Se reviSaron parad ex-
traccién de 18 informacion.

Para obtener informacién reciente en tamizaje en gineco-obSte-
tricid Se utiliz6 18 Siguiente eStrategia de basqueda usando 1a base de
datos Medline y con limitacién @ publicacione$ en humanos$ en loS
ltimos$ cinco afioS con as Siguiente$ palabras MESH: pregnancy AND
hiv detection (301 referencias), Prenatal HIV testing (191 referencias) y
HIV Screening of Pregnant \Women (274 referencias). De eSta busqueda

Se Seleccionaron 35 articulos.

Para obtener informacién reciente acerca Gel tamizaje en nifioS Se
utiliz6 1a informacién de 1as guias publicadas por el Instituto Nacio-
nal de Salud de los Estados UnidoS y el grupo de trabajo en cuidado
médico y manejo de 1a terdpia antirretroviral en nifio$ en el 2005.

Adicionalmente, Se conSulté al organiSmo regulador local (Invi-
ma) acerca e 1aS pruebas de deteccién de VIH aprobadas para Su
comercidlizaciéon en Colombia.



3. Atencién

Para extraer informacion pertinente al médico Se utilizé 1a base
de datos Medline y 1as Siguiente$ eStrategiasS:

— (HIV OR AIDS) AND (quality of care, acceSSibility,
coordination, comprehenSiveness) AND (primary care).

— (HIV OR AIDS) AND (quality of healthcare OR primary
health care, OR health Services accessibility, OR continuity
of patient care, OR comprehenSive health care) AND (out-
come @SSeSSment).

Se reviSaron loS tituloS conSiderados relevantes.

Para obtener evidencia referente al programa Se empled Ia base de
datos Medline, y las Siguiente$ eStrategias:

— Nutritional evaluation AND prognosis AND HIV.
—  Social work AND HIV AND prognosis.
—  Social support AND AIDS AND adherence.

Se reviSaron [0S tituloS conSideradoS relevantes.

4. Valoracién Inicial

Se buScé informacion referente a la prevalencia de ciertas condi-
cioneS utilizando 1as Siguiente$ fuenteS y eStrategias:

— Base de datos Medline, eStrategia: anemid AND HIV AND
prevalence. Se obtuvieron 274 titulos.

— Base de datos Medline, eStrategia: HIV AND prevalence
AND nephropathy. Se obtuvieron 157 referencias.

—  Se reviSaron boletineS nacionaleS de prevalencia de las posi-
bleS enfermedades oportuniStas y aquellas aSociadas a coin-

feccién.



—  Se reviSaron 1aS recomen@aciones de 1as guias para el uSo de
agentes antirretrovirdle en pacientes infectddoS con VIH del
Departamento Oe Salud los Estados Unidos (actualizadas en
abril 07 de 2005) y las guias de cuidado primario para el
manejo de perSonas infectadas con virus de 18 inmunodefi-
ciencid humana de 1a ASocidcién Medicina de VIH y 1a So-
ciedad Americana de Enfermedades InfeccioSas.

Se tuvo en cuenta la informacién mencionada en 1a Seccién de
atenciéon del paciente VIH, donde Se incluye Ia evidencia en favor de
cierto$ componente$ del programa de manejo integral.

La informacién acerca de 1as pruebas para objetivar el estadio de
la infeccidn, el rieSgo de infeccione$S oportuniStas, y 1a neceSidad de
antirretrovirale$ Se obtuvo como Se deScribe en 1aS Seccione$ de ini-
cidcién y modificacion de 1a terapia antirretrovirdl.

5. Tratamiento antirretroviral

Para extraer 1a informacién referente al momento e inicidcion
de Ia terapid Se empled 1a base de dacoS Medline, utilizando 1as Si-
guiente$ palabras claves y eStrategid: (*acquired immunodeficiency
syndrome OR *HIV-I1 OR *HIV infections) AND (exp CD4 lym-
phocyte count) AND (exp diSeaSe progression OR exp time fac-
torS) AND (exp cohort Stufies OR comparative Study). Se
obtuvieron 685 titulo$ (mayo 17, 2005), que Se reviSaron para la
Seleccion de 1o eStudioS conSideradoS pertinentes. Se reviSaron loS
reStimene$ de eSoS eStudioS y cuan@o Se conSiderd neceSario Se obtu-
vo el articulo original. Adem4s, Se empled la base de dacoS Cochrane
Database of SyStematic Reviews utilizando 1as palabras (CD4 lym-
phocyte count), obteniendo 3 tituloS (Junio 2§, 2005) ninguno de

[0S cualeS Se conSiderd relevante.

Para obtener 18 informacién pertinente a la eScogencia del régi-
men inicial Se emple6 1a base de datos Medline, utilizando 1as Si-
guienteS palabras claves y eStrategia: (*anti-HIV agents/tu OR*
antiretroviral therapy, highly active), LIMIT TO: Study type (clini-



cal trial, phase iii; clinical trial, phaSe iv; controlled clinical trail;meta-
analySiS;randomized controlled trial), Age (all adultS>, humans. Se
obtuvieron 508 titulo$ (mayo 17, 2005), que Se evaluaron para la
Seleccion de 1S eStudio conSiderados pertinenteS. También Se reali-
z6 unad bﬁSqueda independiente en la miSma fecha, para lo referente
a reSiStencia viral, utilizando 1a miSma basSe de datos y 1as Siguiente$
palabras claves: (genotype.exp OR mutation.exp) AND (Drug
reSiStance.exp ) AND (nevirapine, generando 75 tituloS (Mayo 10,
2005); efavirenz.mp, generando 61 tituloS; indinavir AND ritona-
vir, generando 24 titulo$; abacavir.mp generando 72 titulosS;
Iopinavir.mp, generando 35 titulos, Saquinavir.exp, generando 69 ti-
tuloS; atazanavir.mp, generando 6 tituloS. Se reviSaron loS reSimene$
de eSoS eStudios y cuando Se conSiterd neceSario Se obtuvo el articu-
lo original. Adem4s Se tuvieron en cuentd referencia$ Oe articuloS
encontrados, y Se reviSaron loS reSimeneS e conferencias internacio-
nales reciente$ (1 1th Conference on Retrovirus and OpportuniStic
Infections (CROI), 2004; XV Internacional AIDS Conference
(IAC), Bangkok, Thailand, 2004; 44th InterScience Conference on
Antimicrobial Agent$ and Chemotherapy (ICAAC), Washington,
DC, 2004; 42th Meeting of the Infectiou$ DiSeaSeS Society of
America (IDSA), BoSton, MA, 2004; 12th Conference on Retrovi-
ruSand OpportunisStic Infections (CROI), BoSton, MA, 2005). Final-
mente, Se redlizdé una bL’lSqueda utilizando Ia base de datos Cochrane
DatabaSe of SyStematic Reviews, utilizando 1S Siguiente$ eStrategias:
(acquired immunodeficiency Syndrome OR HIV) AND (antiretro-
viral therapy), LIMIT to: (SyStematic ReviewS) que gener6 17 tituloS;
y (acquired immunodeficiency Syndrome OR HIV) AND (drug re-
sistance ), LIMIT to: (SyStematic ReviewS) que gener6 14 tituloS.

Para obtener 18 informacién pertinente @ 1a modificacién de 1a
terdpid antirretrovirdl Se utilizaron lo$ reSultados de 12 eStrategia de
basqueda mencionada para 1a Seccién de iniciacion de 1a terapia y 1a
que Se menciond en 1a Seccién de pruebas de genotipificacion.

[a informacién acerca de la utilidad de 1as pruebas de genotipifi-
cacion Se obtuvo utilizando [0S tituloS obtenidoS con 1a eStrategia de



basqueda referente @ reSiStencid mencionada en 1a Seccién de inicia-
cibn de 1a terapia. Adicionalmente, Se emple6 la base de datos Medli-
ne y la Siguiente eStrategia: (treatment failure.exp OR tredtment
outcome.exp OR drug resiStance.exp) AND (genotype.exp) AND
(*anti-HIV agents OR *antiretroviral therapy, highly active OR *hiv
infectionS/drug therapy). La basqueda generd 384 tituloS (mayo
10, 2005). Finalmente, Se empled 1a base de datos Cochrane Databa-
Se of SyStematic Review$, y 1a Siguiente eStrategia: (acquired immu-
nodeﬁciency sindrome OR. HIV) AND (genotype), que generé 10
titulo$ (junio 25, 2005). Se reviSaron lo$ titulo$ y Se Seleccionaron
1oS conSiderados pertinente$ para reviSion de reSumen y/ O texto com-

pleto.

La evilencia referente a 18 optimizacién del cumplimiento con Ia
terdpia antirretroviral Se extrdjo usando 1a base de datos Medline y la
Siguiente eStrategid: *patient complidance AND (*anti-HIV agentS
OR *antiretroviral therapy, highly active OR *HIV infections, drug
therapy), LIMIT TO: Study type (clinical trial, controlled trial ran-
domized controlled trial) AND Abstract available. La eStrategia ge-
ner6 59 tituloS (mayo 10, 2005). Una Segunda eStrategid empled la
base de datoSs Cochrane DatabaSe of SyStematic Reviews, y 1a Siguiente
eStrategia: Adherence AND HIV, LIMIT to SyStematic Reviews. Esta
eStrategia generd 82 titulo$ (junio 25, 2005). LoS tituloS Se revisa-
ron para Seleccionar lo$ eStudioS conSiderados relevanteS. Ademas, Se
reviSaron 1aS memorias de congreSoS recienteS: 12th CROI, BoSton,
MA, 2005; 42nd Meeting of the IDSA, BoSton, MA, 2004; XV
IAC, Bangkok, Thailand, 2004.

6. Seguimiento del paciente infectado

La informacién referente al Seguimiento clinico Se extrajo du-
rante 1a reviSion de 1a Seccion e valoracion inicial del paciente infec-
tado y componenteS del programa.

[a evilencia pertinente al Seguimiento para—dinico de condicio-
ne$ prevalenteS y efectoS toxicoS empled 1as eStrategias de btiSqueda



que Se mencionan en 1a Seccién Oe 18 evaluacién inicial del paciente
infectado, en la Seccién de iniciacion de 1a terdpid antirretrovirdl y en
1a Seccién de modificacion de Ia terapia. La evidencia referente al
Seguimiento terdpéutico el paciente que recibe antirretrovirales Se
buScé utilizando 1a base de dacos Medline y 1as SiguienteS eStrategias:
I') Estrategia I: tredtment outcome.exp AND (*viral load OR *RINA,
virdl OR *CD4 lymphocyte count) AND HIV-I.exp. 2). Estrategia
2: (frequency.mp or frequent.mp) AND (*CD4 lymphocyte count
OR *vyiral load OR *RNA, viral) AND HIV.exp. La primera eStra-
tegid arrojé 108 tituloS (mayo 5, 2005), y la Segunda 71 tituloS
(mayo S, 2005). Los titulo$ fueron revisadoS para Seleccionar eStu-
dioS pertinenteS.

7. VIH y embarazo

La evidencia referente 8 VIH y embarazo Se basé en 1as guias del
Task Force de Salud Pablica de los Estados Unidos (febrero 2005)
Sobre el uSo Je medicamentos antirretroviraleS en mujereS embraza-
das VIH poSitivas pard salud materna e intervencione$S para diSmi-
nuir [a tranSmiSién perinatal del VIH. Adem4s, Se preSentan alguno$
eStudioS derivados de conferenciaS médicas recienteS (TAC 2004,
CROI2008).

8. Profilaxis de infecciones oportunistas

La informacion acerca de 1a profilaxis y prevencién de infeccio-
ne$ oportuniStas Se adapt() de 1as Guias de prevencion de 1as infec-
cione$ oportuniStas en PerSonas Infectadas con VIH del Servicio de
Salud Pdablica de 1os Estados UnidoS yla Sociedad Americana de
Enfermedades Infecciosas (USPHS/IDSA Guidelines for the Pre-
vention of OpportuniStic Infection$ in PerSonS Infected with Hu-
man ImmunodeﬁciencyViruS. MMWR 2002; 51(No.RR-8)).



9. Exposicién de riesgo

La informacién expueSta en 1a Seccién Ue expoSicion ocupacio-
nal de rieSgo Se adapté de 1as guias validadas de los Centro$ de Con-
trol y Prevencion de Enfermedades de Atlanta (CDC)y el Servicio
de Salud Pablica de los Estados Unidos (US Public Health Service)
del 2001.

La informacién expueSta en 1a Seccion de expoSicién no-ocupa-
cional de rieSgo Se adapté de las guias validadas del CDC y el Servi-
cio Oe Salud Pdablica de los Estados Unidos del 2005.
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Desarrollo de las Guias
Aspectos clinicos

Los aspectos cubiertos por la guia son: prevencién de la trans-

mision, exposicion ocupacional y no ocupacional de riesgo, diagnds-

tico en adultos, mujeres embarazadas y recién nacidos, atencion integral

en adultos, tratamiento antirretroviral en adultos, seguimiento del

paciente infectado, y VIH y embarazo.

A. Prevencién

1.

Transmisién madre-hijo

Las consideraciones, evidencia y recomendaciones referentes a la

prevencién de la transmisién de madre a hijo se presentan mas ade-

lante en la seccion “VIH y Embarazo”.

2. Transmisién sexual

2.1 Marco general y justificacién

de la informacién necesaria

La transmisién sexual es el principal mecanismo de transmision

del VIH en el mundo y en Colombia. La transmision sexual del VIH

ocurre cuando un individuo sin la infeccién tiene un contacto sexual

no protegido con un individuo infectado. La mayoria de veces quien

adquiere la infeccién desconoce que la fuente de transmision esta

infectada, ya que la historia natural de la infeccién por VIH se carac-

teriza por un periodo largo de infeccion asintomatica durante el cual

el individuo es potencialmente infectante y puede transmitir el virus.

Por lo tanto, contactos sexuales con individuos que parecen sanos no



Son garantia para evitdr 1a tranSmiSién del VIH y cada contcto Sexual
puede repreSentar und expoSicién de rieSgo. También eS claro que a
mayor expoSicién mayor rieSgo de infecciédn, eS decir, que @ mayor
ndmero de contacto$ SexualeS no protegidos, y d mayor ntGmero de
parejaS Sexudle$S (con Sexo no protegido), mayor rieSgo de tranSmi-
si6n del VIH. Por todo lo anterior Se dceptd, intuitivamente y Sin
controverSia, que el retraSo en el inicio de la actividad Sexual, 1a re-
Ouccién del nimero de parejas SexualeS y 1a proteccion Oe 1as relacio-
nes SexudleS con preSerVativo, uSado en forma conSiStente, diSminuyen
el rieSgo de expoSiciéon a VIH.

Ha sido motivo de controversia la utilidad del condén. Es, por
lo tanto, relevante preSentar Ia evidencia diSponible que tiene que ver
con la prevencién de VIH como reSultado del uSo de condén. Adi-
cionalmente, Se preSenta dqui evidencia derivada de enSayo$ clinicoS
referenteS @ otrds intervencioneS e tipo preventivo, como el manejo
de 1aS infecciones de tranSmiSion Sexudl y 18S intervenciones pSico-
educativas.

2.2 Presentacién de la evidencia

De Ia primera bﬁSqueda (1),43 eStudios cumplian con lo$ cri-
terioS y Solamente uno (2) evalud y moStro eficacia eSpecifica para
VIH (Nivel de evidencia I). Este eStudio aleatoriz6 Sei$ comuni-
dades, en donde Se tamizaron alrededor de 1000 adultoS por co-
munidad entre 15 y 54 afo$ y Se Siguieron por dos anos. Las
comuni®adeS fueron Seleccionadas de forma aleatoria en manejo
eStandar o en intervencién Oe manejo de enfermedades de tranSmi-
$i6n Sexuadl que inclufa Ia credcion de una conSulta ambulatoria de
referencia e infeccioneS e tranSmiSién Sexual (ITS), entrenamiento
de profeSionaleS, SuminiStro conSiStente de medicamento$ para el
manejo Sindromatico de 1aS I'TS, viSitas regulare$ de SuperviSién y
efucaciéon en ITS. Para eSte eStudio Se reclutaron 12.537 indivi-
duos. La frecuencia de SeroconverSiéon fue de 1.2% en 1aS comuni-
dades que Se intervinieron, frente @ un 1.9% en Ias comunidades
no intervenidas y que Sirvieron como control (RR 0.58, p=0.007),



demostrando un efecto eStadiSticamente Significativo en la preven-
ci6n de tranSmiSion de VIH.

ES importante comentar que varioS eStudio$ evaluaron el Impacto de
Intervenciones pSico—educatiVaS de tipo cognitivo—conductual, con dife-
rente$S metodologias y poblaciones, de [0S cualeS el mas llamativo eS el
eStudio Explore (3), que evalud una intervencién confuctual intenSiva
(10 modulos centrales de conSejeriad que Se deSarrollaban en un periodo
de 4-6 meSeS, con SeSioneS de “mantenimiento” cada treS meSeS) en 42.96
hombres VIH negativo$, quiene$ tenian relaciones SexualeS con otro$
hombres, con Seguimiento cada SeiS meSeS (entreviSta y Serologia VIH)
por cudtro afioS. A pesSar del enorme tamafio de mueStra, eSte eStudio
(inicAmente moStr6 una tenfencia a 1a Significancia estadiStica. El reto de
1as intervencione$ conCuctuales parece Ser el mantenimiento Qel compor-
tamiento por period oS prolongadoS de tiempo.

La Segunda eStrategia de bliSqueda generd titulo$ referenteS @ eS-
tudioS obServacionaleS (Nivel de Evidencia IT). A continudcién Se
reSumen lo$ hallazgo$ de [0S eStudios principales.

Tabla 1.1
Estudios seleccionados referentes a la eficacia del condon.
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Luego de una basqueda exhaustiva de 1a literatura utilizando
mualtipleS eStrategiaS, Weller y DaviS (9) agregaron lo$ reSultados de
14 eStudio$ obServacionaleS en un meta-analisiS. Encontraron que Ia
tasa Je inciflencia agregada en lo$ grupos que Siempre usaban condén
fue de 1.14 por 100 perSonas afio, comparado con 5.75 por 100
perSonas afio en loS grupo$ que nunca usaban condén. Utilizando
los valores agregados calcularon und efectividad del condén del 80.2%
pard prevenir 1a tranSmiSién del VIH.

Un Segunto meta-analisis (10) realizado por un grupo inCepen-
diente encontré que 1 efectividad del condén cuando Se usaba con-
SiStentemente erd de 90-95% para prevenir la tranSmiSién del VIH
por cada contacto.

Si bien 1a evidencia de 1a efectividad del contén en relaciones
Sexuale$ anale$ eS controversSial, eS poSible inferir a partir de eStudios
epidemiol6gicoS exiStenteS que el condén Si tiene un papel protector
(I12). Se han descrito “fallas” del condén con ciertd frecuencia en
parejas que practican Sexo andl, y Ia falla del condén Se aSocid Signifi-
cativamente con 1 tranSmiSién e VIH en una cohorte proSpectiva
en la que participaron 2.189 hombre$ homoSexuale$ y biSexuales VIH
negativo$ en el momento del inicio del eStudio, que fueron SeguidoS
por 2.633 perSonas$ afio (13). En el analiSiS Se incluyeron Solamente
individuo$ que no uSaron drogaS intrdveno$as y que tuvieron rela-
cione$ SexudleS analeS. El rieSgo Ue SeroconverSion fue 4.5 veceS ma-
yor cuando Se reporté falla del condén.

Adicionalmente, reviSando algunos eStudioS deScritoS, Se encon-
tr6 evilencid e que el tratamiento antirretroviral diSminuye Signifi-
cativamente 18 tranSmiSion del VIH (4). Enun eStudio de cohorte
enel que participaron 436 mujereS SeronegativaS companeras de pa-
ciente$ infectados, cuando el compaiiero recibi6 zidovudina el 11eSg0
de tranSmiSién Se redujo alamitad. Sin embargo, ain en preSencia de
terapid antirretroviral exiSte rieSgo de tranSmiSién y, por ello, 1a$ per-
Sonas viviendo con VIH/sida deben evitar exponer por vid Sexual o
parenterdl @ otraS perSonas mediante 1aS pricticas mencionadas.



2.3. Recomendaciones

El retraSo en el inicio e 1a actividad Sexual y la minimizaciéon del
ndmero de parejas SexualeS Son recomendables para evitar Ia tranSmi-
Si6n Sexuadl del VIH (IIIA).

La deteccién precoz y manejo sindrémico de 1S infeccioneS de
tranSmiSion Sexual deben promoverSe pard prevenir la tranSmiSién

del VIH (TA).

AlgunaS intervencione$ pSico—educativaS de tipo conCuctual pue-
den Ser eficaceS para prevenir 1 infecciéon por VIH, pero Su utiliza-
c16n SiStemaAtica eS diSpendiosa y el efecto minimo (IC).

El uSo correcto del condén eS una herramienta ttil y recomen-

dable para prevenir 1a infeccion por VIH (I1A).

La terapid antirretroviral e$ Gtil pard prevenir 1a tranSmiSion del
VIH (IIA).

Aunque el rieSgo eS menor, lo$ pacienteS que reciben terapia an-
tirretroviral pueden tranSmitir el viru$S y, por lo tanto, debe eStimu-
larSe en elloS 1a minimizacién de la expoSicién Sexudl y no Sexual al

VIH de otras perSonas (IIIA).

3. Transmisién parenteral

3.1 Exposicién ocupacional y no ocupacional de riesgo

[as conSiferaciones, evidencia y recomendacioneS referenteS a la
prevencion de 1a tranSmiSién del VIH como reSultado de expoSicio-
nes laboraleS y no laborales de rieSgo Se preSentdn m4s adelante en Ias
Seccione$ ExpoSicion ocupacional y ExpoSicion no-ocupacional.

3.2 Transfusional

NosS limitamos$ en eSta guid a remitir 1as recomendaciones de ta-
mizaje y manejo de productoS Sanguineo$ y derivados a las leyeS'y



reglamento$ vigente$ pard Bancos e Sangre. Si bien hace una década
1as tranSfuSione$ Sanguineas eran vehiculo$ de tranSmiSion del VIH
en nueStro pais, Ias medidas tomadas por el gobierno lograron que
loS productos sanguineo$ y derivados fuerdn SeguroS y confiables a

partir del afio 1996-1997 en adelante (13)

3.3 Uso de drogas intravenosas

ESta forma de tranSmiSion Se preSentd por compartir jeringas in-
fectadas con Sangre de una perSond viviendo con VIH y eSusSual en
uSudrio$ de drogas intravenosas. ASimiSmo cabe resaltar el papel que
juegan 1as drogas pSicotrépicas y el uso del alcohol en 1a practica de
relacione$ SexualeS deSprotegiaS que dumenta la vulnerabilidad frente
ala infeccién por VIH.

En todo$ 10S casos Se recomienda el uSo tnico e intranSferible de
1as jeringas deSechableS y acogerSe a un programa de reduccién de
dafio en el caso de drogodependencias, asi como limitar el conSumo
de alcohol asociato con 1as practicas Sexuales.
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B. Diagnéstico — deteccién

La deteccién precoz Ue 1a infecciéon del VIH eS crucial pard el
individuo y parala comunidad. Para el individuo, porque permite el
Seguimiento cercano y el inicio de terdpiaS que tienen impacto favo-
rable en la calidad y cantidad de vida. Para 1a comunidad, porque
permite adelantar actividades de prevencién Secundaria de 1a trans-
miSién. Adicionalmente, 1S actividadeS inherentes al proceSo diag—
néStico (@SeSoria) pueden tener un impacto favorable en 1a prevencion
primaria de 1a tranSmiSion del VIH y otras infecciones de tranSmi-
$i6n Sexual (ITS).

1. Generalidades de asesoria,
deteccién y remisién

1.1 Presentacién de la informacién y recomendaciones

[as conSideracioneS de aSeSoria, deteccidén y remiSion eben tener
en cuentd lo eStipulado por loS reglamento$ y leyeS nacionales (II1A ).

12 Consideraciones generales (IIIB)

LosS principio$ generaleS que Oeben reSpetarSe para la aSeSoria y
actividades dirigidaS ala detecciéon del VIH Son (1,2,3):1a confiden-
cialidad y el conSentimiento informado por eScrito (debe Ser volun-
tario, libre de coercién, debe uSar lengudje Sencillo y facil de entender).



La asesoria debe Ser realizada por un trabajador del Sector salud
con adecuada capacitacion, entrendmiento y certificacion, y debe in-
cluir aSeSoria acorde con el Sexo, edad, orintacion Sexual y cultural del
indivifuo. Se recomienda que el @SeSor tenga 1as SiguienteS caracteris-
ticaSy deStrezas:

— Entrenamiento en aSeSor{a para prevencién del VIH
—  Creer que la aseSoria puede hacer 1a diferencia

— Interés genuino en el proceSo de aSeSoria

—  Saber eScuchar

— Habilidad para usar preguntas abiertas-cerradas mas que ce-
rradas-cerradas

— Habilidad y comodidad para manejar un eStilo de negocia-
ci6n interactivd mas que perSuasiva

— Habilidad para conStruir und atmoSfera de ayuda y de con-
fianza con el entreviStado

— Estar informado de los 115208 de tranSmiSién eSpecifica del
VIH

— Habilidad pard permanecer centrado en 1aS metas de reduc-
ci6én de r1eSgo

— Comodidad para diScutir comportamientoS$ de r1e8go eSpeci-
ficos del VIH

— Neutralidad, de forma que permita al propio conSultante Ia
toma de deciSioneS

— Conocer la importancia y Saber obtener el conSentimiento
informado.

La aseSoria permite realizar actividades educativas encaminadas a
la prevencién primaria del VIH y otraS I'TS, ya que toda perSona a
quien Se aSeSore ind ependientemente de st aceptd o no la prueba debe
recibir Ia Siguiente informacién:



— Evaluacién perSonal de los beneficioS y conSecuenciaS negati-
vas (proS y contras) de 1a prueba del VIH

— Riesgo de tranSmiSion y como puede Ser prevenida la infec-

ci6n por VIH

— Laimportancia de obtener 1oS reSultados de la prueba y los
procedimientos neceSario$ pard hacerla

— El Signiﬁcado de 1oS reSultados de la prueba en lenguaje en-
tendible

— Informacién concreta acerca de dénde obtener mayor infor-

macion o aSeSorid de prevencion

— Informacién Sobre 18 hiStoria natural del VIH y como Se pue-
de modificar favorablemente como reSultado de 1a deteccion
precoz de 1a infeccién

— Informacién general acerca de 12 exiStencia de terapias$ efecti-
vas para la infeccién por VIH

— Informacién que permita anticipar y mitigar lo$ poSible$ efec-
to$ e impacto$ pSicoSocialeS

— Informacién Sobre OerechoS, deberes, y acceSo a ServicioS.

Esta informacién debe darSe en forma de entreviSta A de Ser po-
Sible, con 1a ayuda de material audioviSual o eScrito (4-8), lo cual ha
demostrado diSminucién de otras ITS y del miSmo VIH.

La metodologia de 1S entreviStas de aSeSoria varia, pero el mode-
lo mas recomendado incluye dos SeSioneS interactivas de 30-45 mi-
nuto$, entre el aSeSor y el paciente, individualizando cada caso (antes
de Ia prueba (aSeSoria pre-teSt) y en el momento de la entregd del
reSultado (aSeSorfd poSt-test). En 1aS SeSioneS Se exploran lo$ com-
portamientoS$ de r1e$go del individuo y la manera de diSminuirlos.
En un eStudio controlado, aleatorizado (9), eSta eStrategia demoStrd
Ser coSto-efectiva para reducir comportamientoS de alto 11eSg0 y evi-
tar nuevas I'TS, factible de aplicar y de alta dceptacion por todas las



parteS involucradas, eSpecialmente cuando lo$ individuoS SometidoS
ala aseSoria Son adoleScenteS o con diagn()Stico reciente de I'TS. Para
una reviSion en Jetalle acerca e oS componentes e cada una de las
SeSione$ Oe [a aSeSoria Se recomienda reviSar 1a referencia 1.

Para optimizar 1a SeSion de aSeSoria Se recomienda: 1) Procurar
que el individuo aseSorado regreSe al miSmo aSeSor. 2)) USar protoco-
loS eScritoS que ayuden al aseSor a contucir SeSione$ efectivas. 3) ASe-
gurdr [a SuperviSion de los aSeSores. 4) Evitar el uSo de 1a aseSoria para
recolectdr informacién. 5) Evitar dar informacién inneceSaria.

Una vez Se ha diagnoSticado Ia infeccion por VIH, el paciente
debe Ser remitido/referido. Se define como referencia el proceSo por
el cual Se cumplen 1as neceSidades inmediacas de apoyo y atencion
pard el individuo infectado. La referencia también debe incluir loS
eSfuerzo$ neceSarioS para facilitar el contacto inicial con el equipo de
salud que va @ encargarSe el manejo. LoS tipoS de referencia deben
Ser dcordeS con 1as necesidades de cada individuo y los SitioS$ o el
perSonal encargado de 1as conSejerfa debe comprometerSe con 1a orien-
tacion adecuada de 1as perSonas infectadas con el fin de evitar [a pér-
dida de loS individuos recién diagnoSticadoS, ademas de garantizar
una rapida y buena atencién.

2. Pruebas para deteccién: caracteristicas,
interpretacién, frecuencia y calidad

Actudlmente exiSten en el mercado pruebas para diagndstico en
diferenteS fluidoS (Sangre, plasma, Suero, Saliva, orind), mejorando la
dceptacion al Ser meno$ invasivas, diSminuyendo el tiempo del reSul-
tado e incrementando 1a conveniencia. Sin embargo, a deciSiéon de Su
uSo dependeré dela preciSion dela prueba, 1a dceptacion, probabili-
dad de regreSo del individuo tamizado, el coSto, 1a facilidad de reco-
leccién, complejidad del laboratorio para Su redlizacion, diSponibﬂidad
Oe perSonal entrenado y 1a autorizacién de Su uSo por el Invima.



2.1 Pruebas de tamizaje

Son pruebas que mueStran una SenSibilidad de més del 99%. Adi-
ciondlmente, tienen und altiSima eSpeciﬁcidad (también mayor al 99%)
pero a pesar Ue ello [ frecuencia de reSultados falsos positivos puede
Ser relevante Si Se realiza en poblacione$ de baja prevalencia. En general,
Ia prevalencia del VIH en Colombia eS menor al 1%. Por lo tanto 1a$
pruebas de tamizaje requieren Ser repetidas y confirmadas. Las pruebas
Oe tAmizaje incluyen 1aS pruebas Seroldgicas de ELISA vy 1as pruebas
rapidas de eteccion. Las pruebas de ELISA y rapidas aprobadas por la
FDA (http:/ /www.fda.gov/ cber/ protucts/testkitS.htm) tienen una
Sensibilidad y eSpecificidad altas (cercanas o Superiores al 99%) (10-
IS5)y Se reSumen en IaS tablas S y 6. L.as pruebas de ELISA requieren
und complejidad de laboratorio alta, mientras 1as pruebas répidaS Sola-
mente requieren und complej idad de laboratorio intermedia. Adicio-
nalmente, doS de 1aS cinco pruebas répidaS aprobadaS por Ia FDA no
requieren refrigerdcion Oe Sus redctivoS. Lo anterior SuStenta el uSo de
1as pruebas rapidas no s6lo en condicione$ en 1as que el resultado Sea
requerido con premurd Sino también en con@icione$ en 1as que lainfra-
eStructura Oe laboratorio Sea limitada. La tabla 5 mueStra también 1as
cardcteriSticas inherentes Ue [as pruebas rapidas (Sensibilidad y eSpecifi-
cidad). La tabla 7 1ista 1as pruebas de tamizaje de VIH aprobadas por el
Invima. L tabla 8 mueStra 1as pruebas rapidas aprobadas por el Invima
parad comercilizacién en Colombid. Ninguna ha sido aprobada por la
FDA para comercializacion en loS Estados Unidos, pero muchas Se
han Sometito @ evaludciones rigurosas externas. La basqueda de 1a lite-
raturd Qe pruebas rapidas permite deScribir 1aS carcteriSticas inherente$
de diferenteS pruebas répidaS, y loS reSultados Se reSumen en la tabla 9.
Adicionalmente, muchas pruebas répidaS han Sido evaluadas por la
OMS (tablas 10y IT), lo cual permite conSiderar diferenteS opciones
de pruebas ripidas con adecuada Sensibilidad y eSpecificidad
(www.who.int/eht/). En generdl, $i 1aS pruebas rapidas Se van a usar
como alternativa a Ia prueba de ELISA, entonces la caracteriStica ope-
rativa principal debe Ser una alta Sensibilidad (mayor al 99%). Sin
embargo, pard evitdr und tasa alta de falsos posSitivos$ y Ia realizacién



exceSiva Oe pruebas confirmatorias coStosas, la eSpeciﬁcid&d debe Ser
también alta (idealmente Superior al 98%).

Tabla 1.2

Sensibilidad y especificidad de pruebas diagnosticas
rapidas de tamizaje aprobadas por FDA.

 Hombrw Fabricanls | Wius Mimskrn | Fairgg® | Senailldad | Espachcded |
s P WiH-1 Plicsmia, MR KA~ kA=
SIS HIV -1 | Desgncstics P
Tiaeid 1
Rirasdl M ViH1 | Plicemi, = AN 0D - | oiEN Haa -
Fiapd HNY -1 | Lahoraicnas s necasin | 100%) BA.E
Anbibody
Tasl
Uni-Gold Trinky VT | Plaema, Mo % (a0 - | Bebm e -
Rpoombigen | ESpio SR, THCEEED 1%} 100
HATEjIH
(eEnGEnGin
o lances
g
Ptz Ficfind VA & MR T - | Hera g, T
HASAHMZ | Leboraioriss BT NECEsEn L] LLE 2]
Rlagyid Tasl
Crallick Crabure WVIH-112 | Plasmas, Ha B % EAS - | B3N (ERE =
AT RCE Tizohnodog s =N, (Lt h] | B3 8
sl
* Refrig.: refrigeracion.
hid NR: no reporta.
Tabla 1.3

Pruebas ELISA aprobadas por FDA

Mombre Fabricams Wirus Musslra
HMW&B HIY-1 EI&, Abbot Lotoatores WIH-A Plasirel, Saatn
Garmbc: Sywame (LAY | Bn-lead Laboralonies W1 Fasm, sonm
El&

Wirnnosika MY =1 | Gigkimrimicc Vi Plagrma, semen
Morodisa Systom
Wironosika HIV -1 Eazkimrmice Vi1 Plasma, sunm. nges
O WEormelisn Sysiem Hl]
HIAA HY-1 ETA, AbboH L atorpineiss ViK1 FEANE ERCH
HI-1 Ura B3 Calyp Bermedca WiH-1 D

Lo
Caarmrbe: Bt iy = e Wik-1 Sangre sata
Wironosika HIV -1 | eokhariie WK Bangre sota
Mberoalse Syslam
Cral Fluild ‘Virarasiia DaakA i WK Salka
HIE-1 Meamslem
Sysiem
Abbol HIVER HIY - | Ebboll LaEorsinee ViH-10 Plasrm, sonen, susm
1IY-2 ELA e o
Carmrbe Systars HNY - | Bo-Fad Laborakones Wik Plasrm, wones, suam
LI -2 Pregiais ElA i e
Carmbe Sywime HWY - | Bo-lad Leboralonss VIK-13 Prasma, sonen
L2 Plus O ELA




Tabla 1.4
Pruebas de tamizaje convencionales (no rapidas)
aprobadas por el Invima

Fabricanbe 1 Nombre de la prosha
ALttt Laboralones AaSTMHIY 1 HIV #
Abbatt Laboralones IR =R 1 HIW 2 100 Plus
Abbal Laboralonies HIV 1 {2 g0 ElA
Albalt Laboralonies AEYMHIV 1/ 290
Abbatt Laboralories AxSY M HIW Agiik Cambo
Biogham Imimiund Systams Kit 18 Dhatedt HIV (WE]
Biokil 5.4, Barcelona- Espafia Bloalisa HIV - 1+2 {rai)
B ey Vidas HIY DU Red. 30114
Bicirsariaus Widas HIV Likra
Biomsanaus Virprostika HIY UNIFORM-II Agian
Bicimsariaus 1 Wiraraslika HIY UNI-FOREM 1| PLUS O

T23TE Genscraan Plua HIV AgAb (480 Tesl) T2375
Genscresn Plus HIW Aghb 196 Test)

T22TR Genscraen HIYV 102 Varsidn 2 (95 Test) 72219
Genscrean HN 102 Version 2 (480 Tesl)

Eﬂ“ Inmuncarsayn La Hahana - |\ \slies MIV 1 + 2 Recombinant

ﬂff“"’"“ Marburg GmbH Erzygrest HIV 1 { HIV 2 Plus
Diasonn Diagnostics 5 RL.- Imka | Biciest &nb-HM Teira -Elisa 4

F.Hafimann -LaReche SA - | oonas Core Anll HIV 1 +2 + D EIA

Biorad Laboraicries

Biorad Laboralories

Basilea-Suiza i

Roche Diagnastics ZmbH -

Mameania | HIV Camibi - Praci control HRY Combl
Murex Bicgach Furex HN .20

Murex Bicsech Murex HIV Agihh Combinatiaon
Orpanics-larael Immuracomb 11 HY 1 y 2 Bepod
Crthe Clinical Diagnosios Kit de ragctieas Antl HIY 1+ 2 vilrog
Orihe Diagnostics Systam INC gﬁ?ﬂr W HIY 3 AB CAPTURE ELISATEST
Ortho Diagnostics System IMC | CHIRON RIBA HIV 1 HIYV 2 514
Sanah Diagnosiics Pagtaur Accagg HIV 1+ 2 Mew

Wianar Laboratonos Sa10 .

Aroeniing HIV Tast Elisa HIV 1 HIV 2

Tabla 1.5
Pruebas rapidas para deteccién de infeccién por VIH
aprobadas por el Invima para comercializacion en Colombia

Nombra Fabricante
Red Dot Hn' +2 . Cal-Tast Diagnaslics
Hama Sirip 505 Saliva egnastic Sistam nc
Prusba WIH 1y WIH 2 Ramed Pharma — Balkgica
Smart Chack HV 1/ HIV 2 ‘Warld Diagnostic ING
HIV 1 {2 One Sbap Zer Hitech-lsrael
Hezagon HIY 142 | Human Gmbh
DoubleChackGalkd HIV 182 Orgenics laras|
CORE HIV 152 Caore Diagnosiics
HIV 1 ¢ 2 Rapid Tasls Devica Acon Laborabonas




Tabla 1.6
Pruebas rapidas mencionadas en revision de literatura.
Hombre Namero de Sitio de Sensibilidad  Especificidad | Referencia
muesiras evaluscion
IIHE'Itl:ln:-ﬁl HI' Rapid 2954 LISA R 99 % 16
1
Celemine 51 Ciongo 100 % - 7T
InstaniSeman B4 1 Cangu 1005 - 17
Lnt-Gokd B4 Congo [ - ¥
Celeming 103 Adrica Doo ek 98 4% 18
== 1032 Africa 0o BE 3% W00 18
Rapid Chack PES Brasi 1004, 08 4, i
Hi&32
| Rapx Check T Brasi 10 1 (E]
HIM&2
Celemine 23" Bras=i BB B T 13
Dhazlsrminid 161" Brasi 100% WO 18
Cealiick 203 Cangn 100, 100% 20
Crtsrming 20 Gharo 100, TR il
HIY Spol 204 Ghora B 100% 21
CraSomen HIY amra Jamaica 1007 OO 22
Rapid Tast
HIW'CHEK 241 Bgea, Africa, 1005 W0 23
Amibrica
Mutisgal 241 A, i, 100 T 3
Amaiica
ATD 241 Pen, Arica 10, 100 T
Arnilrca
B 41 Asa, Afnca, 10 100% 3]
Amitica
Capis 241 Fma, Afnca F1T ) FE]
Amdrica
SUDE 241 hsa, Arica 100 032% 23
Amdrica
DaelErming 165 Hondurs. 100 Rl 24
Rep.
Dicminicana
Dalifmin 38T Tadardia 10075 WO
Tl ok 931z Fatia T8 S5 94 5% A
It Spol 20 indis [T (TR ¥
Delerming 1216 Coela die Mol | 100°% 99 4% 27
Capils 1216 Cooerla i Mol | 1005 949.7% ar
HIY 1218 Ciota o Mol | 100% T 1
[] 1216 Cicesta o Marfl | 1080 1 2F
HIY'CHEK 2215 Hondiiras T4 =T 99.3 - 100 % 28
Rl icscaad | 25 Handiifas AT 4 - 1005 96 8 - 0958 % 25
Caeriin 215 Hondums A7 =100 % B0 - 100
| Tesipack 2215 Honduras =1 BIE - 80T
Sanda 2215 Henduras 1007 [P
AT FHIES Hardumg 100, 07 5% I
Subs 2215 Honduras B4 - U1 % B3 — BUES 2
Capils b [x] Suinea 1007 99.5% 5
Capiks LT ‘Visdnam 1005 949 5% 3
Celermne kLT ‘Visinam 1O 1M ¥
SeEnda J&T WVisinam 100 88 5% a0
etk AR5 ik 1005 949.3% a
Claming AR Kani 100, 9a.1% 31
Linkzoi af Kenm [ 1 ]
Ruzvazal AR ok 05 989 5%
Huima Slrig AE: Mhalecaia s, 0% F
Craluich afs LiSA 100 BA EE]

* Suero. ** Sangre total.




Tabla 1.7

Pruebas rapidas evaluadas por OMS en el reporte 2004.

Hombre Fabricania Mussira | Temperatura | Gensibilidad | Especificidad USE |
Irestaii EY Sangre, a2 - 28 o4 5.3 0.6-
Chack Laboralomes plasma, 1.5
HIV1+2 AUBTD
Garie 0 HIV - | Bio Rad Flagma, 2-8 100 a3 2.55
A SLR
Efcra HIY Efaara, Ing, Sargra, 15 - 30 962 ar 0,75
Rapid plasma, 248

AUBM
Ciraluick OraSuna Sargna, 2-27 BE1 a3 412
H-12 Techrologies | plasma,
Rapid IV - | Inc BUBM,
12 Arwbody aalra
S0 Bdine Srandard Sargng, 15 - 30 100 7] 1.1
HIY 1/7230° | Diagnoslics plasma,
Inc. SUETD
Hama Sirip Chemboin Sangre, 2=X] GE1 1040 1.8
HI 172 Diagnoalic plasimsa, 2.5
Sysiems SURTD
HIN 15 Stad - | Chamio Eﬂ'rgrﬁ. 2-30 ] 13 .78
Pak Diagneslic plasma, 14
Eﬂltﬂ'ﬂ- BB
HIY [1+2] EHE Shangai Sargna, 4-30 100 100 1.5
#Anlibody Eahua plasma,
iColkaidal Bicengineenng | suero
Gold) L]
GEMEDIA Green Choss Sarghe, 2-30 100 a3 0.83-
HIN 172 Rapld | Life Sderce plasma, 1.1
3 Com. SUBMD
DaoubleCheds | Orgenics Lid Plasma. 2= GO 4 ai .6 .68
Gold Hv1 &2 BUSTD 0.z

Es el mismo Hexagon HIV 1/2 de Human Gmbh




Tabla 1.8
Pruebas evaluadas por la OMS antes del reporte de 2004
Hosnbra Fabrizanta Bansibilidad | Eapeciheidad LSS
HIVCHEK/HIY Spal * | Genelabs a4 5% a0 2.5
Recombingn * f.:nl:vrl-dr Biascience a8, X% . 1% 3
I rancenek FBS Organics af.E% 28,55 25
Saron Immuno Tab® | Serion Immune-diagnostica o8.5% 100% 2.5
Ganie HIY 1° Genetic Systems & A 5 1%, EL
SimpliRed HNV1® Agen Blomadical 97 5% 2% 7.8
Hagiifiaat HIV Akars Resaarch Comg SA.T% B0.4% 23
Enlebas HIY Dipslick® | Hepalika lsbs o7 20.1% —
Retrocell HIY 1° Abbsatt {Gmbh) 100% 100% 1.45
Tesh Pack HIVA-2* | Abbsatt 100% 25,55 48
Fmunceomb B - | PBS Orgenics o8.5% 100% 4
HIY CHECK1-2 * labs 29.3% 100% 4
Becodat * Wakiherm Of 0P B0 2
Ganig HIV 1-2 Ganalic SysHms 3% 9,5% E]
Clanates rapad Clonales: af.0% o0.5% 43
HIv1-2 *
Raecobrad LA Assay | waldhaiem S0.5% 04 B 22
Recormbinen HIY 1-2 | Trinty Bialech 1009 a4 5% 4
HIV1-2 [2av) Rapd | Diabech - Sawyon a7 TR 98T 18
e Tasl ®
Eniets HIV Dipstick® | Hepatika s 0% S 4%, 0.8
Dipstick HY1-2* Pacilic Biotech 100% 28.2% 0.5
D& HI 1-2° Wininer Lab ofLE% 20.4% <1
SERT STRIF * Saliva Dagnostc Systems. a0.5% 100% 1.5
RED DOT HIV1-Z* | Cai-Tast Diagnastics 100% a4 6%, 25
HIV CHECK Syslem | Onho Diagroslic Syslems o0.6% 28. 7% 4,35
3 Tast Kit *
Sarodia HIV Fujrebio 100% 95.5% 1.1
PATH HIW Dipstick PATH 0.5 an. % 1.4
SU0S Munar HV-1 Murex Corporaton T TE.1% 4.8
Saradia HIVI-Z Fujrabio 100% 1007% 28
SPAN COMAIDS Sipan Diagnosics o8.5% 100% 0.4
WVISLIAL
CAPILLUS HI¥1-2 | Trinity Bialech 100% 98.5% 2.2
Irnminecoemk I PBS Orgenics 1M S, T 1.7
| BiSpat HIV1-2
SPAN COMBAIDS Span Deagnocics 100% 20% 0.5
VISLIAL
HIY TRIHDOT J. Milra & Ci, oL E % 90, 7% 2
AccuSipot HIY 1-2 Special B 100% &6% 2.5
EIDNOR HIY 152 Biancr A% 100% T 28
SEROQGARD HIV Trinity Blalgch 10 97, 4
HIV 152 Doubls Oirganics 1009 o0.4% 2
Chiesck
Easilot Hubenoo Disgnostics 05 3% 7.5 —
HIVIEaBiSped HIY

* estas pruebas ya no se encuentran en produccion, de acuaerdo conla OMS.




2.2 Pruebas confirmatorias

Las pruebas confirmatorias tienen altiSima eSpeciﬁcidad, conSer-
vando und muy alta SenSibilidad. La frecuencia de falSos poSitivos
con 1as pruebas confirmatorias eS extremadamente rara, del orden de
0.0004% a 0.0007% (34,35) e incluyen autoanticuerpo$, vacunas
pard VIH o reSultados ficticioS. EStas pruebas deben realizarSe cuan-
do 1as pruebas de tamizaje hayan resultado repetidamente poSitivas
tGnicdmente. LS pruebas confirmatorias mas usadas utilizan los mé-
todoS de WeStern Blot o la inmuno fluoreScencia indirecta. La tabla
12 lista 1as pruebas confirmatorias aprobadas por el Invima.

Tabla 1.9

Pruebas confirmatorias aprobadas por el Invima
[ Fabicanta [ Mombra
| Epitope Inc. - Oingancn Teknika LS4 | HW 1 Westarn Blol 20
| Genelabs Diagnostic Ple. Lid. Singapur | HIV - Biot 2.2
| Innogenetios M.V, « Bégoa | IKO=LIA M Canfirmaganio
| Laborssanices Dasih da Cuba | Deardh Bl
| Murax Bigtash LTD -Inglalarma | Murgx HIV Andigan Cordirmsiony

O e ics larae InruneComb B HW 1+2 Camblirm

2.3 Pruebas de deteccién de 4dcidos nucléicos

Tienen una Sensibilidad entre 90 y 99% dependiendo de 1a téc-
nicd. Hasta 9% de loS reSultados poSitivos con carga virdl, uSudlmen-
te con titulo$ viraleS bajos, pueden correSponder a falSoS poSitivo$
(36,37). Son pruebas costosas. Unicamente Se indican para diagnds-
tico en condiciones eSpecidle$ (ver indicaciones).

24 Interpretacién de pruebas
(Flujograma diagnéstico - Anexo)

Si el resultado de Ia prueba de tamizaje pard VIH eS no redctivo
(negativo) Se conSifera que el individuo no eSta infectado, Salvo en
loS casoS en que Se SoSpeche una infeccion reciente por poSible expo-
Sicién Oe rieSgo en 108 SeiS meSeS previo$ @ 1a prueba. Dada 1a altisima
SenSibilidad, no neceSita repetirSe [a$ pruebas en individuo$ Sin posi-
ble expoSicion reciente.



En individuoS con una hiStoria reciente de expoSicion a VIH o
expoSicién de 11eSg0, no Se puede excluir ]a infeccién Sin hacer Segui-
miento hasta SeiS meSeS deSpuéS de ocurrida dicha expoSicion (38).

Si el reSultado eS redctivo (positivo) Se repite Ia prueba de tami-
z@je, con nueva mueStra.

Silas dos pruebas de tamizaje Son redctivas Se debe confirmar el
reSultado mediante 1a realizacion de una prueba confirmatoria.

Si 1a prueba de tamizaje repetida eS no redctiva (negativa), Se
debe repetir nuevamente la prueba de tamizaje.

Sila tercera prueba de tamizaje eS redctiva (eS decir, doS de treS
pruebas redctivas / positivas) Se debe confirmar el reSultado mediante
und prueba confirmatoria.

Si]a tercera prueba reSulta no reactiva (negativa), el paciente Se
puede manejar como preSuntivo negativo y no requiere prueba con-
firmatoria.

Si 1a prueba confirmatorid eS poSitiva Se conSidera al individuo
como infectado por VIH. Algunas veces, individuoS doblemente reac-
tivoS/ poSitivoS por pruebas fe tdmizaje tienen pruebas confirmatorias
inOeterminadas debido a una reSpuesta incompleta ante Ia infeccién
por VIH o redcciones ineSpecificaS en perSonas no infectadas (38).

La mayoria de perSonas con WeStern Blot infeterminado e in-
fectadas con VIH deSarrollan anticuerpo$ detectables al meS (38-
40). En eSto$ casos Se Uebe recolectar und Segunda mueStra deSpués
Oe uno treS meSe$ pard repetir 1a prueba de WeSten Blot.

Sila prueba contintia indeterminada deSpuéS de uno a treS meSe$
eS muy poco probable que el individuo tengd infecciéon por VIH y Se
debe conSiderar como no infectado @ meno$ que haya tenido expoSi-
cionesS reciente$ de r1eSgo.

Para evitar diagnéSticoS equivocadoS como reSultado de erroreS
en el manejo de 1a mueStra, Se recomienda que Se hayan tomado al



meno$ Jo$ muestras de Sangre diferente del miSmo paciente a lo lar-
go Oel proceSo didgnéStico (v.g. und mueStrd pard prueba e tamizaje
nicial, una Segunda mueStrd pard prueba de tamizaje repetida y prue-
ba confirmatorid; o und mueStra para prueba de tamizaje inicial y
repetidla y una Segun0a muesStra para prueba confirmatoria).

Solamente en circunStancia$ excepcionale$ (neonato-lactante, Sin-
drome retroviral agudo o agamaglobulinemia, excepcionalmente en
1a geStante) Se debe utilizar como alternativa un método de detec-
cién Je 4cido nucléico (ARN virdl 6 método de amplificacion de
ADN proviral), teniendo en cuenta la fecuencia alta de falSoS positi-
voSy el coSto (ver indicacioneS).

No Se recomienda realizar WeStern Blot Sin haber hecho anteS 1as
pruebas de tamizaje.

La OMS y Onusida han propueSto algoritmo$ alternativos de
diagnéStico para localidadesS con recurSoS limitado$S (31,41-43) que
Se basan en 1a utilizacién e doS o treS pruebas rapidas que han mos-
trado una utilidad didgnéstica equivalente a 1a del algoritmo uSual
que empled pruebas de ELISA como tamizaje y WeStern Blot o IFI
como confirmatorias. ESta S una opcién llamativa para Colombia,
como paiS con recurSoS limitados. Sin embargo, en oS lugareS con
recurSoS intermedioS donde Se han adoptado eStoS algoritmos (19,
22-25, 28), Su inStaurdcion rutindrid ha ocurrido deSpuéS de que
eStudio$ de cAmpo confirmaron Su utilidad y coSto-efectividad.

2.5 Solicitud periédica de pruebas diagnésticas

La solicitud en forma periédica de 1as pruebas diagnosticas es
recomentada pard perSona$ que preSentan expoSiciones de 11eSgo re-
cienteS o repetidaS y, dunque la frecuencia e arbitraria, Se recomienda
anualmente, teniendo en cuenta que 1as tasas de SeroconverSién anual
varian desde 0.001% en [a poblacién general hasta 6% en individuos
con expoSiciones repetitlas de rieSgo (44-47). Otros factoreS que Se
Oeben tener en cuentd en el momento de repetir 18 pruebas Son el
tiempo de la tltima expoSicion potencial, probabilidad de infeccién



dado el tipo de expoSicion, preSencid o probabilidad de continuar
con comportamiento$ de 11eS0, probabilidad para regreSar a aSeSoria
o Seguimiento de las pruebas de VIH, ansiedad del individuo y lo$
recurSo$ econémico$ Oel SiStema. También Se recomienda 1a repeti-
cién de 12 prueba diagnostica a los treS y 108 SeiS meSeS en individuos
que han tenifo expoSicién ocupaciondl y no ocupacional de rieSgo.

2.6 Calidad de los resultados

Los laboratorio$ que hacen pruebas de detecciéon de VIH deben
aSegurar una alta calidad no S6lo durante el deSarrollo de la prueba
Sino también en el periodo preanalitico (recoleccién de 1a mueStra,
almacenamiento, rotulado, tranSporte) y poStanalitico (Validacién del
reSultado e informe); Ia mayoria de erroreS ocurren en eStoS doS al-
timo$ perfodos (48-50). Se recomienda que loS laboratorioS que rea-
lizan pruebas de VIH Se integren & un programa de control de calidad
para aSegurdr und mejor calidad en Sus resultados.

3. Deteccién en el adolescente
y el adulto (no gestante) asintomatico

3.1 Indicaciones de actividades de asesoria
y deteccién (IIIB)

— Sila prevalencia e$ Superior al 1%, Se recomienda aSeSoria y
ofertd generalizada de 1a prueba (1a prevalencia eStimada en
Colombia, en general, eSta por debajo del 1% (45), pero
pueden exiStir diferenci$ regionaleS y en cierto$ grupo$ po-
blacionales con mayor prevalencia o mayor vulnerabilidad
como hombreS que tienen Sexo con hombres, pacienteS rena-
leS cronico$ que inician hemodialiSis, trabajadoreS Sexuales,
uSuarioS de drogaS intravenoSas y, poSiblemente, perSonas inS-
titucionalizadas y privadas de 1a libertad).

— Individuo que tiene o ha tenido relaciones SexualeS no prote-
gidaS con preServativo



—  PerSonas con antecelenteS de infeccioneS de tranSmiSion Sexual
o @ quiene$ Se leS diagnoStica infeccidn Sexudl aSintomAtica

— PerSona que usa drogaS ntravenoSas

— PerSona con antecedenteS de tdtudjeS o piercing cuando Se
han usado inStrumento$ compartidoS Sin adecuada deSinfec-

cién o eSterilizaciéon

— Sujeto fuente e individuo expueSto al rieSgo (ver Seccién de
expoSicion de 11eSg0)

— Alapareja enla conSulta preconcepcional o de planificacion
familiar

— Solicitud voluntaria de 1a prueba por parte del individuo /
paciente.

3.2 Pruebas presuntivas (de tamizaje) recomendadas

— Utilice ELISA. Haga uSo Oe pruebas rapidas en expoSicién
de rieSgo y en circunStancias en 1as que & complejidad reque-
rida para 1as pruebas de ELISA S inexiStente (de acuerdo
con el algoritmo)

— EnexpoSicion de r1eSgo Se recomienda el uSo fe una prueba
rapida, previa aSeSoria, para 1a fuente, Si Ia fuente eSt4 diSponi-
ble y no Se conoce Su eStado Serolégico. Al expueSto Se le
puede realizar [a prueba rutinaria de ELISA o 1a prueba rapi-
da (III B)

—  Las pruebas rapidas de tamizaje Se utilizarin como remplazo
de la prueba de ELISA cuando no Se cuenta con el nivel de
complejidad requerido en el laboratorio para 1as pruebas nor-
maleS de ELISA (v.g. laboratorio$ periféricos, etc.) (11IB)

— Las pruebas rapidas utilizadas para diagnéstico deben tener
una Sensibilidad igual o Superior al 99% y una eSpecificidad
Superior o cercana al 98% (IIIB), idealmente corroborada
por eStudio$ externo$ a1as compafiias fabricantes.



Modelo de gestion programatica en VIH/sida

3.3 Pruebas confirmatorias recomendadas

—  Se recomienda WeStern Blot o IFI como pruebas confirma-
torias en todoS oS casos en loS que pruebas de tamizaje repe-
tidas hayan resultado positivas (reactivas) (I1IB)

—  Se recomienda adelantar eStudios locales de cdmpo que per-
mitan 12 validacién de algoritmo$ didgndsticos alternativos
basados en el uSo de oS o treS pruebas rapidas antes de Su
adopcién rutinaria (I1IB).

4. Deteccidén en el adolescente y el adulto (no
gestante) sintomdtico

41 Indicaciones de actividades de asesoria
y deteccién (IIIB)

— Paciente con Sintomas SugeStivoS$ de inmunodeficiencia, que
incluyen las condicionesS clinicas clasificadas como B o C del
CDC (Anexo)

—  PreSencia de infeccioneS de tranSmiSién Sexual

— Paciente con cuadro clinico compatible con el Sindrome re-
troviral agudo (Sindrome mononucledSico)

— Sujeto fuente e individuo expueSto al rieSgo (Seccidén de ex-
poSiciéon de 11eSg0 ).

42 Pruebas presuntivas de tamizaje recomendadas

— Ultilice ELISA o pruebas répidaS, excepto en paciente con
cuddro clinico compatible con Sindrome retroviral agudo
o paciente con didgndstico e agamaglobulinemia (1IIB).
Utilice pruebas rapidas en circunStancias en 1as que la com-
plejidad requerida para 1as pruebas de ELISA eS inexis-
tente (I1IB)



— EnexpoSicion de r1eSgo Se recomienda el uSo fe una prueba
répida para la Fuente, Sila fuente eSta diSponible. Al expues-
to Se le puede realizar [a prueba rutinaria e ELISA o Ia prue-
ba rapida (III B)

— Las pruebas répidas de tamizaje deben utilizarSe como rem-
plazo ala prueba de ELISA en circunStancias donde 1a com-
plejidad de laboratorio requerida para 1as pruebas de ELISA
¢S inexiStente (v.g. lJaboratorio$ periféricos, etc) (I1IB)

— Enel individuo con Sindrome retroviral agudo y en pacienteS
con dgamaglobulinemid, utilice pruebas de detecciéon de VIH
basadas en AcidoS nucléicoS (11IB)

—  Las pruebas rapidas utilizadas para diagnéstico deben tener
una SenSibilidad igual o Superior al 99% y una eSpecificidad
Superior o cercana al 98% (IIIB), idealmente corroborada
por eStudioS externo$ a 1as compatiias fabricantes.

43 Pruebas confirmatorias recomendadas

—  Se recomienda WeStern Blot o IFI como pruebas confirma-
torias en todoS oS casos en loS que pruebas de tamizaje repe-
tidas hayan resultado positivas (reactivas) (I1IB)

—  Se recomienda adelantar eStudios locales de campo que per-
mitan 12 validacién de algoritmo$ didgndsticos alternativos
basados en el uSo de oS o tres pruebas rapidas antes de Su
adopcién rutinaria (11IB).

5. Deteccién en la gestante

La deteccién del VIH en la embarazada Se debe conSiferar una
prioridad ya que ademas de poder ofrecer un manejo adecuado a la
mujer, puede evitarSe 18 tranSmiSién vertical de forma Significativa Si Se
hacen intervencioneS durante el embarazo, trabajo de parto o en el
puerperio (28% Sin intervencién v$ I-2% con intervencion) (51). En



nuestro medio la oferta solo alcanza al 39.7% (52). En Brasil, un estu-
dio centinela para evaluar el programa de deteccion de VVIH durante el
embarazo, reportd una cobertura del 51 %, con diferencias importan-
tes de acuerdo con el tamafio del municipio, la region del pais y el grado
de educacion de la madre, siendo menor la cobertura en las regiones mas
pobres, en municipios pequefios y para las mujeres analfabetas (53).

De lamisma forma, el grado de aceptacion es diferente de acuer-
do con el tipo de estrategia usada para ofrecer la prueba. Al ofrecer la
estrategia convencional en la cual se solicita el consentimiento infor-
mado por escrito antes de solicitar la prueba como es descrito arriba
(opt-in), las tasas de cobertura oscilan entre 25y 83 % (2). La estra-
tegia opt-out, consiste en hacer tamizaje universal a todas las mujeres
embarazadas notificandosele que es parte de la rutina del cuidado
prenatal sin hacer consentimiento informado y s6lo anotando en la
historia clinica si la paciente rechaza la prueba; con esta estrategia se
obtuvieron tasas de cobertura entre 85y 98% (2). Adicionalmente,
un estudio de costo-efectividad local, mostré un amplio margen de
beneficio al ofrecer la prueba de manera universal. En Colombia, la
normatividad no permite realizar las pruebas sin consentimiento in-
formado.

Una adaptacion de la estrategia opt-out puede ser el ofrecer ase-
soriay la prueba de manera universal, requiriendo el consentimiento
informado escrito en todos los casos de realizacion de la prueba,
pero también requiriendo el documento por escrito de no acepta-
cion firmado por la embarazada en todos los casos en los que la
prueba no se realice por esta causa.

Otro dato importante a tener en cuenta es que es recomendable
repetir la prueba durante el tercer trimestre, preferiblemente antes de
la semana 36 del embarazo, en areas donde la prevalencia sea superior
al 0.5% (8). En Colombia, de acuerdo con las cifras del programa de
prevencion de la transmision madre-hijo (45) el porcentaje acumula-
do de seropositividad en mujeres embarazadas es de 0.19% (377 seropo-
sitivas en 200.853 mujeres embarazadas tamizadas), por lo cual la prueba
solo debe repetirse en circunstancias especiales mencionadas abajo.



Las pruebas rapidas tienen una indicacién clard en 1a mujer em-
barazada a quien no Se le ha realizado prueba de tamizaje durante el
embarazo y Se preSentd en trabajo de parto. En un eStudio multicén-
trico patrocinado por el CDC (Miriad) con 5744 mujereS embara-
zadas en trabajo de parto, @ quienes Se leS ofreci6 la prueba répida Se
encontré und Sensibilidad del 100% y una eSpecificad del 99.9%
(33). En eSte eStudio, adem4s, Se obServé una alta aceptacion eSpe-
cialmente en mujere$ jovene$, negra$ e hiSpanas. Lo$ reSultadoS Son
mucho ma$ répidoS, lo cual facilita cdmbioS oportuno$ de Ia conduc-
t8 médica y 1a mayor aceptacioén por parte Oe 1a paciente. En un
eStudio controlado con 1.282 mujereS & quienes Se leS ofreci6 1a prueba
convencional Versus Ia prueba répida, el tiempo promedio de reSulta-
do fue de IT versus O dias (54). La prueba ripida ha resultado coSto-
efectiva en un modelo realizado en EStados Unido$S (585), que tuvo en
cuentd el porcentdje e mujereS que llegan en trabajo e parto Sin con-
trol prenatal, Ia prevalencia eSperada en eSte grupo poblacional, Ia tasa

de tranSmiSién al feto y 1a efectividad de 1as me-

Las pruebas rapidas tienen didas de intervencion.
una indicacién clara en la
mujer embarazada a quien
no se le ha realizado prueba
de tamizaje durante el
embarazo y se presenta en
trabajo de parto.

Para el desarrollo de todas 1as actividades
mencionadas, eS fundamental tener en cuenta
la legiSlacion vigente, en particular el Decreto
1543 de 1997 del MiniSterio de 1a Proteccién
Social, eSpecialmente en lo referente a1a aSeSo-
ria, al conSentimiento informado y ala confi-

dencialidad (56).

Recomendaciones:

L. El prestador debe realizar sin excepcion la aseSoria y ofrecer Ia
prueba de tamizaje (ELISA o prueba répida), en el primer
trimeStre Oe embarazo o urante el primer control prenatal a
todas 1as mujeres (IA).

2. LaeStrategia de ofrecimiento y redlizacién dela prueba recomen-
dadaesla Siguiente: el profeSional de 1a salud efectda la aSeSoria



pre-prueba, mencionando que Se recomienda realizar [a pruebaa
toda geStante y que elld tiene Ia opcion de aceptar o rehusSar,
firmando un documento. Aquellas que acepten realizarSe 1a prueba
deben firmar el conSentimiento informado. Aquellas que no acep-
ten deben firmar el documento Oe no aceptacién (ver anexo). Lo
anterior implic que el 100% Je [as mujereS embarazadas deben
tener documentacion eScritd en 1a hiStoria clinica Oel proceso de
aSeSorid y el ofrecimiento dela prueba, asi como del deSenlace de
dicho proceSo (aceptacién o rechazo) (IIIB).

3. Laprueba debe repetirSe en el tercer trimeStre en 1as Siguien-
teS circunStancias: hiStoria de ITS, preSencid de S1gno$ y Sin-
tomas SugeStivoS de infeccién aguda por VIH, uSo de de drogaS
ntravenoSas o SuStancias pSicoactivaS, trabaj o Sexudl, vario$
compatiero$ SexualeS durante el embarazo, compatiero Sexual
VIH positivo. Adicionalmente, la prueba debe ofrecerSe en
el tercer trimeStre @ mujereS que no hayan aceptado en el pri-
mer trimeStre o Qurdnte controleS prenatles previoS (1IB).

4, En muj ereS que Se preSentan en trabaj ode parto y no tienen
prueba de tamizaje previd durante el embarazo, Se debe reali-
zar aSeSorid y ofrecer una prueba répida de tamizaje (ITA).

5. Las pruebas rapidas utilizadas para didgnéStico deben tener
una SenSibilidad Superior al 99% y una eSpecificidad Superior
o cercana al 98% (I1IB), idealmente corroborada por eStu-
dio$ con inicidtiva externa a 1as compaiiias fabricantes

6. Excepto cuando el parto Sed inminente, confirme el diagnéS—
tico (con WeStern Blot o IFI) anteS de decidir iniciacion del
tratamiento (ver indicacionesS de tratamiento en 1a Seccién de
terapid antirretroviral y embarazo).

6. Deteccion en el hijo de mujer infectada

Dado que en [0S nifioS menoreS de 18 meSeS nacidoS de madres
SeropoSitivas para VIH hay tranSferencia de anticuerpoS materno$ (3),



no Se recomienda utilizar 1as pruebas Serolégicas convencionales para la
Oeteccién del VIH. En eStoS caSo$ eS neceSaria a deteccion del VIH por
métodos basados en la deteccién del ARN o ADN viral. La deteccion
Oe viru$ por eSta técnicd indica und poSible infeccién y debe Ser confir-
mada con una Segunda prueba virolégica tan pronto como Sed poSible.
Un meta-analiSis moStré que 1a téenica de redccion en cadena de poli-
meraSa (PCR) del ADN viral tuvo una SenSibilidad de 38% para el
diagnéStico en Ia primera Semana (IC 90%, 29-46%) con un incre-
mento a 93% durante 1a Segunda Semana (IC 90%, 76%-97%). Las
pruebas basadas en 1a deteccion de ARN moStraron reSultados simila-
reS: 25-40% en 18 primera Semana e incrementantoSe 8 90-100% alo$
0oS o treS meSes de edad. La eSpecificidad eS Similar con ambas prue-
bas; Sin embargo, cuando 108 niveleS Son inferioreS a 10.000 copiaS/
mL pueCen no Ser reproQucibleS y deben Ser interpretatoS con precau-
ci6n. La deteccion precoz Ge 18 infeccién en el neonato eS recomenda-
ble, dado que permitiria deScontinuar 1as profilaxiS y 1a terapia
antirretroviral o intenSificarlas en caSo Oe Ser neceSario.

Recomendaciones:

I. Enhijos nacidos de mujereS infectadas realice una prueba de de-
teccion e Acido nucleico viral (ARN o ADN) antes del cum-

plir el primer meS y entre cudtro y Sei$ meSe$ de nacido (1IA)

2. Sialguna de las pruebas e$ positiva, confirme el diagnéStico
utilizando otra técnica diferente, pero que también Se baSe en
la detecciéon de acidoS nucleicoS (IIA)

3. Silas pruebas de deteccién Seriadas Son negativas, clasifique
al nifio como no infectado (1IB)

4. No realice ELISA ni pruebas répidaS en recién nacidoS o lac-
tantesS (1IA).
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c. Atencidén

1. Médico encargado
1.1 Marco general

Las caracteriSticas, entrenamiento y cualidades del profeSional dela
salud encargado de manejar los pacientes infectddos con VIH Son mo-
tivo de controverSia. En nueStro medio exiSte un 0éficit e eSpecialiStas
en enfermedades infeccioSas v, tradicionalmente, loS pacienteS con VIH
han Sidlo manejados por médicos generale$ o médicoS interniStas con
mterés particular en el cuidado de eStoS pacientes. Se diScute en eSta
Secci6n 18 evidencia diSponible referente a18S caracteriSticas del presta-
for de salud encargado del cuidado del paciente con VIH.

1.2 Presentacién de la evidencia

Vario$ eStudioS obServacionaleS (1,2,3,4,5, 6, 7) mueStran que
el pronéStico de loS pacienteS con VIH e$ mejor entre mas experien-
cid tengan Sus cuidadores. Si bien parece Suficientemente conSiStente
1a evidencia Oe que 1a experiencia tiene correlacién con deSenlaces
exitoSoS en VIH, no eSt4 definido cuanta experiencid e$ neceSarid o
minima pard atender adecuddamente pacientes con VIH (8).

1.3 Recomendaciones

I. Elmédico encargado puede Ser experto o no experto. Meédi-
co experto Se conSidera dquel con eucacién formal en infec-
tologia clinica, avalado por und universidad colombiana, por
el ICFES o por el MiniSterio de Educacién. En caso de no
poSeer el titulo debe demoStrar experiencid minima de cinco
afioS en la atencién de pacientes infectddos con VIH (IIIB) .

2. En caso de no Ser experto, el médico encargado debe cumplir
con lo$ Siguiente$ oS requiSitos: 1) Haber recibifo inStruc-
cién y SuperviSion practica (en el cuidado directo Oe pacien-
teS)y directa de un experto de acuerdo con lo definido arriba,



por un periodo de tiempo de por lo menoS 48 horas, y con
unad intenSidad no inferior @ 2 horas Semanales (IIB). 2) Haber
recibitlo Educaciéon Médica Continud en atencién de pacien-
teS con infeccién con VIH, demoStrada con un minimo de
120 horas crédito, avalado por und Sociedad cientifica afin o
und universidad (IIIB).

3. Elmédico encargado, idealmente, debe pertenecer a un pro-
grama de atencion que Sigd 20 o mas paciente$ al me$ (1IB).

2. Componentes del programa de atencién
2.1 Marco general

Tradicionalmente, Se dice que el manejo del paciente con VIH
Oebe Ser “integral”. El paciente con VIH puede tener una compleji-
dad que hace necesaria 1a intervencién de otroS trabajadores de 1a
salud diferenteS al médico encargado. Dichas intervencione$, Sin em-
bargo, Son exigenteS en término$ de coSto, eSpacio, tiempo y equi-
Pos. Se trata de preSentar a continudcion, la evidencia a favor de ciertoS
componente$ de los programas de atencién de VIH que Se han aSo-
ciato con QeSenlaces favorables en pacientes infectados con VIH.

2.2 Presentacién de la evidencia

ExiSte evidencia derivada de enSayo$ clinicoS que Sugiere que loS
equipo$ multidiSciplinario$ Se aSocian con mejor cumplimiento Jel
tratamiento (9). Sin embargo, en eSe eStudio no Se encontrd un im-
pacto e 1a intervencién en UeSenlaces viroldgicos. Las intervencio-
ne$ que con mayor frecuencia Se aSocian con adecuado cumplimiento
con lo$ antirretrovirales Son aquellas basadas en actividades educati-
vas pSico-confuctuales (ver Seccién de cumplimiento). ExiSte tam-
bién evilencia de que loS problemas nutricionales Son frecuente$ en
loS pacienteS con VIH y que el estado nutricional y la pérdida de
peSo Son factoreS prondSticoS en loS pacientes infectados (10, 11,
12). ExiSte también evidencia que Sugiere que la calidad de vida de



los pacienteS con VIH que tienen apoyo Social importante (poSibili-

dad de contar con perSonaS pard comunicarSe y demosStraciones de

carifio y Simpatia) e$ Superior a la de aquello$ que tienen un apoyo
Social pobre (13).

2.3 Recomendaciones

L.

Todo paciente con infeccién por VIH debe manejarSe como
parte de un programa de atencién integral (IIIB).

El programa de atencién integral @ pacienteS con VIH debe
incluir un médico encargado, con experiencia y entrendmien-
to adecuados (IITA). De preferencia un médico experto, en
todo lugar donde el manejo por un experto no repreSente
una barrera de acceSo.

El programa de atencién integral no debe manejar mas de
dos paciente$ hora por hora-médico contratada (IIIB).

El programa de atencién a pacienteS con VIH debe incluir

perSonal, eSpacio y equipoS$ neceSario$ para laboreS profeSio-
naleS de nutricién (IIIA).

El programa de atencién a pacienteS con VIH debe incluir

perSonal, eSpacio y equipo$ neceSario$ para laboreS profeSio-
naleS de pSicologia (1IIA).

El programa de atencién a pacienteS con VIH debe incluir

perSonal, eSpacio y equipoS$ neceSario$ para laboreS profeSio-
naleS de trabajo Social (1IIA).

El programa de atencién a pacienteS con VIH debe incluir
perSonal, eSpacio y equipoS$ neceSario$ para laboreS profeSio-
nale$ de un trabajador de 1a Salud encargado de aSeSorar el
cumplimiento (TEC) (TITA).



24 Indicaciones de referencia-Interconsulta a experto
en VIH/sida o enfermedades Infecciosas (IIIB)

I. Cadavez que el médico encargado (no-experto) del progra-
ma lo conSi0ere neceSario.

Coinfeccion con hepatitiS B.
Coinfeccién con hepatitis C.
Coinfeccién con tuberculoSis.

Segundo fracaso terdpéutico en adelante.

Intolerancia Severa a mas de doS regimeneS.

N v N

Paciente con comorbilidades que requieran la adminiStracion
de multipleS medicAmentoS con potencidle$ interaccioneS me-
dicamentoSas Significarivas.

8. Sindrome de hiperlactatemia.
9. Interpretacion de pruebas de genotipificacion.

10. ExpoSicion de rieSgo ocupacional y no-ocupacional (1a eva-
luacién del experto nunca debe retrasar el inicio de 1a profi-
laxi$ poSt-expoSicion de eStar indic&d&).
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D. Valoracién inicial

1. Marco general

El paciente con diagn()Stico de VIH generalmente tiene malti-
pleS preocupacione$ y, frecuentemente, maltiple$ problemas fiSicoS y
emocionaleS. L.a complejidad del paciente VIH poSitivo requiere de
parte de loS trabajad oreS de la salud eSperanza, confidencialidad, edu-
cacién, experiencid, dedicacion, buena comunicacion, y manejo inte-
gral. Ya Se mencionaron loS componenteS Uel programa de atencién
de VIH en la Seccién anterior. En eSta Secciéon Se menciona 1a eviden-
cid que Soporta loS componenteS de 12 evaluacién inicial, incluyendo
loS componente$ médico, de atenciéon integral, y paraclinico. ES ne-
ceSario incluir en 1a valoracién inicial del paciente con infeccién por
VIH, 1a evaluaciéon de condicioneS aSociadas a comportamientos de
rieSgo, la bﬁSqueda de otras patologias relacionadas con la tranSmi-
Si6n Sexuadl y aquellas que permiten una objetivacion del estadio de
la enfermedad, 1a neceSidad de tratamiento para prevenir infeccione$

oportuniStas, y 1a neceSidad de terapid antirretrovirdl propidmente
dicha.

2. Presentacién de la evidencia

Ya mencionamos$ que loS problemas nutricionales, pSicolégicos,
y SocidleS tienen und alta frecuencia en lo$ pacientes VIH y tienen
repercu$ién en OeSenlaces clinicoS importanteS. La frecuencia de pa-
tologias oraleS eS comiin en paciente$ con VIH en estadio avanzado.



En una cohorte mexicana de 1.000 paciente$ con VIH Se encontrd
una prevalencia de leSionesS oraleS en el 47% (3). En eStoS paciente$
eS recomendable 1a valoracién temprand por odontologia.

[a frecuencia de anemia, leucopenia y trombocitopenia Son co-
mune$ (4,5,6) en pacienteS con VIH o / y sida. Ademas, un eStudio
obServacional europeo (7) moStrd que 1a tasa de Supervivencia a 12
meSe$ fue de 96.9% comparado con 84.1% y 59.2% en pacienteS Sin
anemia, anemia moderada, y anemid Severd reSpectiVamente al mo-
mento Oel diagnéStico‘ Analizando 32.867 pacienteS con VIH, Su-
llivan (8) encontré una mayor mortalidad en pacienteS con anemia
independiente del recuento de CD4. En paciente$ con CD4 mayor
de 200/mm? el rieSgo Oe muerte fue 148% mayor en loS anémicos.
Adicionalmente, tratdmiento$S preventivo$ para 1as infeccione$ opor-
tunistas y algunoS medicamento$ antirretroviraleS Se 8Socian con toxi-
cidad medular y citopenias. ToOo lo anterior demueStra 1 necesidad
Oe realizar un cuddro hemético de inicio @ oS pacientes con VIH.

La medicién de 1as proteinas totaleS y albimina eS un compo-
nente Je 13 evaludcién nutricionadl, Sobretodo en paciente$ que tienen
alteraciones clinicas de Su eStado nutricional (bajo peSo o indice de
masa corporal).

La enfermedad renal aSociada con VIH Se aSocid @ proteinurid y
con progreSion répida a falla renal terminal, incrementando 1a mor-
talidad en treS veceS (9,10). Gupta encontrd una prevalencia de 2%
Oe enfermedad renal en pacientes con VIH y que 1 preSencia de
proteinurid eS un marcador de enfermedad renal en pacientes VIH
(11). Ademas, conocer 1a funcién renal de base permite Seleccionar y
gjustar loS medicamentoS antirretrovirdle$ (10).

Las anormalidades hepaticas Son frecuentes en pacientes con VIH
debido en parte a 1a frecuencia de coinfeccién con microorgdniSmos$
hepatotropicos. Hasta un 75% de pacienteS con VIH pueden tener
alteracione$ en tranSaminasas de base con un 20% realteraciones Se-
verdS (4). Adicionalmente, la mayoria de antirretroviraleS pueden
causar toxicidad hepatica (ver Seccién Oe Seguimiento del paciente) y



Modelo de gestion programatica en VIH/sida

l0S niveleS basales de aminotranSfersas pueden predecir el rieSgo de
hepatotoxicidad a I terapia antirretroviral independiente dela pre-
Sencid de coinfeccionesS viraleS (12).

Las alteraciones de los lipidos y la glucoSa Son frecuentes en pa-
cienteS expueSto$ a antirretroviraleS (ver Seccidn de terdpia antirre-
troviral y Seguimiento). Adema4s, como en todo paciente adulto, Se
Oebe conSiderar 1a evaluacién del perfil lipidico de acuerfo con la
preSencid Oe factores Oe rieSgo cardiovasculares.

La prevalencia de toxoplasmosis en Colombia e altiSima, alcan-
zanOo un 47.5% Segtin un reporte (13). El tamizaje debe realizarSe
tnicamente con anticuerpo$ tipo IgG; no Se recomienda hacer tami-
zaje basal con anticuerpos tipo IgM. El tamizaje debe conSiterarse
indicado en pacienteS con recuento de CD4 menor a 100 y que no
toleren profilaxiS con trimetropin-Sulfa.

La frecuencia e coinfeccién con Sifilis es alea (14). Dada la alca
tasa de falsos positivoS (6% ) en paciente$ con VIH, en caso de Ser
positiva Ia prueba no treponémica, Se recomienda [a confirmacién
con und prueba treponémica.

La prevalencia en Colombia para hepatitiS B oScila entre 2-
5% con una tasa anual de incidencia de 1.9 por 100.000 habitan-
teS (15,16). Ademas, la prevalencia de eSta patologia en hombre$
que tienen Sexo con hombre$ alcanza hasta un 50% en los Esta-
dos Unidos.

Aunque Se deSconoce 12 frecuencia Oe coinfeccién hepatitis Cy
VIH en Colombia, anecdéticAmente Se eStima inferior a la reportada
en Estados Unidos, posSiblemente por Ia diferencia de frecuencias en
utilizacién de drogaS intraveno$as. Sin embargo, 1aS implicaciones
prondSticaS y terapéuticas de 1a coinfeccidn Son relevanteS y, por con-
Siguiente, Se podria conSiderar Su tamizaj e univerSal en pacienteS con
VIH. Se recomienda realizar un eStudio pard determinar la prevalen-
cid e coinfeccién VIH-hepatitis C, para evaluar Si en la poblacién
colombiana Se justifica 1a realizacion Oe Serologia pard hepatitis C.



La tasa de incidencia de tuberculosis pulmonar en nueStro medio
eS cercand a los 20 casoS por 100.000 habitantes (17). La prueba mas
simple que permite evaludr 1a preSencia e infeccién latente por tu-
berculosis S Ia prueba de tuberculina, que en pacienteS con VIH Se
conSifera posSitiva cuando 1a infuracién mide mas de S mm. La de-
teccién Qe infeccién latente permite conSiderdr 1a @dminiStracion de
terapid pard evitar el desarrollo Oe tuberculoSis activa. La prueba de
tuberculind Se afecta por el estado inmunolégico del paciente, por lo
cual, Si un paciente tiene tuberculind negativa pero tiene un recuento
bajo de CD4, debe conSiderar repeticion dela prueba cuando alcance
un recuento de CD4 por encima de 200.

La frecuencia e anormalidades en la radiografia de torax parece Ser
baja. Una cohorte de 1.065 pacienteS en diferente$ eStadios Ue infecciéon
por VIH a quienes Se leS redliz6 control radiolégico alos0,3,6y12
meSeS etectd anormalidades en S6lo el 2% e 1oS pacienteS (18).

La frecuencia de leSiones intraepitelialeS eScAmosas eS alta en pa-
cienteS VIH (33-45% Versus 7-14% en mujereS VIH posSitivas verSu$
VIH negativas). Ademas, 1as mujere$ con VIH tienen un rieSgo 1.7
veceS mayor de cancer cervical (19), y la coinfeccién por HPV Se
asocia con un dumento en la inmunoSupreSién (20, 21). Lo anterior
justifica Ia realizacién de una citologia vaginal a toda mujer embara-
zada con VIH.

LoS doS exAmeneS mas ttileS para eStadificar 1a infeccién, evaluar
la neceSidad de iniciacion de profilaxiS para infeccione$ oportuniStas
de terapia antirretrovirdl, Son el recuento e CD4 v 1a carea viral.
y P y g
Por Ser altamente improbable Ia progreSion de la enfermedad a corto
plazo en pacienteS con recuento de CD4 por encima de 350, 1a utili-
dad de 1a caroa viral en eStas circunStancias S dudosa.
g



3. Recomendaciones

a. Componentes de la evaluacién médica inicial (IIIB)

Se deStacan loS aSpectoS mas importanteS a tener en cuentd en la
valoracion de [0S pacienteS con diagnéStico de VIH

b. Anamnesis
I. Fechade diagnéStico de VIH.

2. Complicacione$ aSociadas con el VIH, incluyendo infeccio-
ne$ oportuniStas, neoplasias y Sintomas relacionados.

3. Comorbilidades: neuropatia, enfermedad gastrointeStinal,
hepatitiS viral, diSlipidemia, diabeteS, enfermedad renal.

4. AntecedenteS de enfermedades infeccioSas como varicela, tu-
berculoSiS o expoSicion a tuberculoSis, enfermedades de trans-
miSidn Sexual, parasSitiSmo inteStinal y de posSible expoSicion
a otras infeccione$ potencialmente oportuniStas como tripa-
noSomiasis, leiShmanioSis, toxoplaSmosis, paracoccidioidomi—
coSiS, hiStoplaSmosis, criptococoSis.

ESquemaS de vacunacion previos.
USo y alergias @ medicdmentoS

HiStoria familiar Sobre enfermedad cardiovascular y diabetes.

LN o N

Comportamiento$ y habitoS como el uSo de cigarrillo, alco-
hol, SuStancias pSicoactivas, practicas Sexuale$ incluyendo uSo
de condén y @nticonceptivos.

9. Situacién familidr, empleo y grado de apoyo.

10. Informacion Sobre Si 1aS parejas SexualeS conocen el diagnéS—
tico. En caSo de que ain no leS hayan informado, Se reco-
mienda aSeSorar al paciente Sobre Ia importancia del



diagnéstico de Sus pare;jas Sexuales actuleS y brindar el apoyo
neceSario para lograr eSte objetivo. Al conSiferar dar infor-
macidn & contdcto$ y/ o familiareS debe tenerSe en cuenta la
normatividad vigente.

c. Revisién por sistemas

L.

N e T o

Fiebre.

Sudoracién nocturna.
Cefalea.

Alteraciones$ viSualeS.
Odinofagia y disfagia.
Sintomas reSpiratorios.
Sintomas gastrointeStinales.
Alteracione$ dérmicas.

Estado de 4nimo, concentraciéon, memorid, libido, patrone$
de Suefio y apetito.

d. Exdmen fisico

L.
2.

Signo$ vitaleS: pulSo, preSion arterial, temperatura.
PeSo y talla: Calcule el indice de masa corporal.

Piel: preSencia de dermatitiS Seborréica, Sarcoma de Kaposi,
foliculitiS, infeccioneS micéticas, pSoriaSiS y prurigo.

Orofaringe: preSencia de candidiasis, leucoplasia oral, Sarco-
ma de Kaposi, aftas orales, enfermedad periodontal.

FundoScopia: eSpecialmente en pacienteS con eStadio Sida, y
determinar 1a neceSidad de evaluacion por oftalmologia.



PreSencia de linfad enopatias, eSplenomegalia, hepatomegalia.
Cardiovascular y pulmonar: Signo$ anormales.

Periné: preSencia de leSioneS de condiloma, tlceras, herpes.

o o N o

Neurolégico: evaluar funcién cognitiva, motora y SenSorial.

10. En Ia mujer: examen ginecolégico.

e. Intervenciones iniciales

1. Educacion Sobre 1a enfermedad, modoS de tranSmiSion, rieS-
goS redleS para SereS queridoS, recomendacione$ generales ali-
mentarias, autocuidado, precaucione$ relevanteS para la
prevencién de infeccioneS oportuniStas, eficacia dela terapid
antirretroviral, requiSito$ para tener éxito con Ia terapia.

2. ASeSoria acerca de eStilo de vida (comportamiento Sexual, uSo
de alcohol o drogaS, tabaquiSmo).

3. Vacuna hepatiti$ B (en aquelloS con Serologia negativa).
4. Vacuna contrd influenza (para todos [0S pacientes).

5. Vacuna contra Streptococcus pneumoniae (en aquellos con CD4
Superior a 200).



Tabla 1.10

Evaluaciones médicas, de atencidn integral

y paraclinicas iniciales.

Evaluacidn Indicacién Grado de

- Examen Recomendacion

Asesoria post prueba Todos 1A,

Evaluacdn médica Todos A,

Evaluacidn psicoldgica Todos e

Evaluacidn nutricional Todos e

Evaluacin odontoldgica | Todos Ine

Evaluacidn Trab, Social Todos g

Evaluaciin TEC Pacienbes gue van a miciar ne
terapla antimetroviral

Cuadro hematico Todos A,

Proteinas fotalas v Segin valoracion nufricional nc

alimina

Creatinéna, parcial de Todos e

aring

Trangarmindsa ALT Tados I,

[SGFT)

Perfil Bpidico Antas da iniciacain de terapia I,
antiretroviral o s existe al
manos u N factor de riesgo
cardinwsscular

Glicamia an ayunas Antes de la iniciscidn de =]
inhibigores de probeasa

Serobogia aifills Todos A

Serplogia hepalitis B Todos 1A,

[AniliHBe y HES Ag)

Serologia hepalils A En pacienles con hepalitis Bo | B
C crdnicas.

Anticwenpos Hepatitis C En parsonas gue usan drogas, | B
transfusiones previas a 1993, o
Iransaminasas ehevadas

Tuberculina {FFPD) - Todos e

Prusba de Mantoux

Rx da farax Sintomaticos respiratonios o e
aguelios can PPD positiva

B serizdo aspuin Simtomético respératorio 1A,

Citodoegla vaginal Todas las ruperss 1A,

Racusnto da CD4 Todos I

Carga viral WIH Pacientes con CO4 infaror a A&

350
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E. Terapia antirretroviral
1. Momento de iniciacién de la terapia

1.1 Marco general y justificacion
de informacién necesaria

ExiSte evidencia Suficiente pard inicidr terdpiad antirretroviral en
paciente$ Sintomatico$ (I). Se conSifera Sintomatico aquel paciente
con categoria B (candidiaSiS oral, candidiasis vulvovaginal perSiSten-
te, herpeS zoSter que compromete mAS de un dermatoma por lo me-
no$ en doS ocaSiones, trombocitopenia idiopética, pérdida de peSo
de mas del 10%, diarrea de mas de un meS de duraciéon o fiebre no
explicada de mas de un mesS de durdcién) o C (infeccién o tumor
oportuniStd) de 12 eStadificacion del CDC (ver anexo). El factor cla-
ve pard tomar 1a deciSién Oe ctando iniciar 1 terapia eS el rieSgo de
progreSion @ sida o muerte que tengd un paciente dependiendo delo
avanzado Oe Su infeccién. Ya que el paciente con VIH debe Ser eva-
luado periédicamente, 1a evidencia (il pard tomar eSta deciSién debe
indicar el r1eSgo de progreSion a sida o muerte en un periodo corto
de Seguimiento (SeiS meSeS). Ademas, debe tenerSe en cuentd en la
toma Je eSta deciSion el coSto de la terapia, Ia toxicidad derivada de la
miSma, 1a probabilidad de lograr recuperacion adecuada del SiStema
inmune y 1a diSponibilidad de regimenes futuros.

El coSto de Ia terapid debe tenerSe en cuenta, ya que debe balan-
cearSe el rieSgo de Ia progreSion con el coSto derivado de prevenir
dicha progreSion.

[a toxicidad también eS determinante, ya que el poSible benefi-
cio Oerivado de 1a terdpia en lo referente a evitar el rieSgo de progre-
Si6n debe balancearSe con el rieSgo de deSarrollar efectoS adverSos,
algunos$ de loS cuale$ pueten poner en rieSgo 1a vida del paciente.

La probabilidad de recuperdr el SiStema inmune e$ otro factor
importante @ tener en cuentd, ya que el objetivo principal de la tera-



pia S Ia reconStitucion del siStema de defensa pard evitar que el pa-
ciente Sufra de infeccioneS o tumoreS oportuniStas.

La limitacién en el ndmero de regimene$ terdpéutico$ eS otro
factor deciSorio, ya que en general Se 8Sume que & mayor duracién de
[a expoSicién a antirretrovirdleS, menor eS la diSponibilidad de regi-
meneS futuroS. Por eSo, 1 inicidcién de [a terdpiad debe hacerSe cuan-
do el paciente preSente cierto rieSgo de progreSion que pueda Ser
contrarreStado con loS medicamentoS, y no cuando el rieSgo de pro-
gre$ién Sed minimo. En eSte tltimo eScenario Se eStarian utilizando
recurSoS econdémico$ limitados, Se eStaria exponiendo al paciente a
toxicidad medicamentosa, y Se eStarian comprometiendo posSibles re-
gimeneS$ futuros.

El coSto de la terapid antirretroviral adminiStrada parad prevenir
un evento, ebe balancearSe con el coSto de 1a hoSpitalizacion de un
paciente por infeccidon oportuniSta.

En eSta Seccion Se diScute 18 evifencia referente al rieSgo de pro-
greSion a sida o muerte en pacienteS infectado$ en diferente$ etapas
de evolucién, yla probabilidad de recuperdr el SiStema inmune. Al-
gunos eStudioS comparan deSenlaces clinicos, virol6gicoS o inmuno-
16gicos (poStratamiento) en pacienteS que inician terpid en diferentes
etapas de evolucién. Se utiliza eSa informacién pard eStimar diferen-
teS momento$ de inicio Ue [ ter@pia y Se balancedn oS coStoS de la
inicidcién de 1a terapid en diferenteS momento$S con el coSto de 1a
hospitalizacién por infeccioneS oportunistas. LoS coStos, toxicidad y
alternativas futuras fe loS antirretroviraleS Se diScuten en detalle en
otras SeccioneS.

1.2 Presentacidén de la evidencia

La referencia 2 eS importante pard documentar [a importancia de
1a velocidad de caida de los CD4 como Oeterminante e progreSion.
Sin embargo, loS rieSgos de progreSion anualeS Son bajos para el gru-
po de pacienteS con CD4 mayor de 300, aun cuando Ia velocidad de
caida de los CD4 eS “alta”.



En la referencia 3, 1a carga viral de base no fue determinante de 1a
progreSion, analizada hasta mas de 55.000 copiaS. ESte eStudio mosS-
tré que 1 terapia antirretroviral fue atil para evitdr progreSion a sida
o muerte $6lo en el grupo de pacienteS con CD4 menor de 200. LoS
rieSgoS a 200 dias Son aproximadoS de acuerdo con 1as curvas de
Kaplan-Meier del articulo original.

La referencia 4 no Se incluye en Ia tabla ya que loS autore$ no
proveen eStimativoS del r1eSgo de progreSion Segin parametroS$ de
rieSgo, pero redlizan un analisis multivariado de 11eSg0S proporciona-
lesde Cox en el que mueStran que el recuento de CD4 yla velocidad
de caida de CD4 Son loS principaleS determinantes de progreSion.
ESte eStudio fue hecho en 44 paciente$ hemofilicoS tinicamente.

La referencia S mueStra que el rieSgo Ue progreSion eS bajo en
pacienteS con CV menor e 30.000 copias (4.5 log) y CD4 mayor
de 200. Ambos valores fueron eterminantes e progreSion en eSta
cohorte de pacienteS con promedio de CD4 de inicio e 249. Ade-
maS mueStran que el tiempo hasta progreSién erd doS veceS mayor
en quiene$ tenidn un incremento en la carga viral mayor & un loga—
ritmo comparado con quiene$ tenidn incremento menor d un loga—
ritmo en el Gltimo afio, y 1.9 veceS en quiene$ 1a caida de CD4 era
mayor Oe 150 células comparado con quiene$ tenidn una caida
menor 8 150 células en el dltimo afio. ES de utilidad para concluir
que en paciente$ con CD4 SimilareS a loS de eSte grupo, la carga
viral eS un Oeterminante importante de progreSion, independiente
de los CD4, y para reafirmar que la velocidad de caida de los CD4
y también 1a velocidad de incremento de carga viral Son Cetermi-
nanteS de progreSion.

La referenci 6 evalda el rieSgo Ue progreSion por 100 perSonas
afio SeguidaS Segin recuento de CD4 mayor o menor de 250. LoS
que tienen un recuento mayor @ 250 tienen un rieSgo muy bajo de
progreSion (0.3 por 100 perSonas afio Seguida5>, mientraS que el rieS-
go eS importante en dquellos con CD4 menor de 250 (17 por 100
perSonas afio Seguidas). LoS pacienteS fueron SeguitoS en promedio
por un periodo de 3.5 afios.



La referencia 7 tiene utilidad en Ia medida en que nos dice cuél es
la velocidad promedio de caida de linfocitoS CD4 en SeiS meSeS. En
eSte eStuio el promedio de caitla de CD4 fue alrededor e 20 células
en SeiS meSeS. Ademas, confirma que la velocidad de caida de los
CD¥4 Se @Socia con progresion Ue 1a enfermedad.

Lareferencia 8 (EStudio Incond) no eSta en Ia tabla ya que no Se
dan eStimativos de rieSgo de progreSion Sino que evaltan deSenlaces
inmunolégicoS y virolbgicoS. ESte eStudio de cohorte, que incluyé
1421 pacienteS, no encontrd Oiferencias Signiﬁcativas entre pacien-
teS que empiezan ARV con CD4 > de 350 y aquelloS que empiezan
con CD4 entre 200 y 350. También mueStra que paciente$ con CD4
bajos tienen una reSpuestd inmunolégica @ ARV Similar @ aquellos
con CD4 mas altoS pero el eStutlio moStré una tenfencia a peor
reSpuesSta virologica.

Lareferencia 9 €S también un eStudio Ue cohorte con 162 pacien-
teS europeoS Jonde Se evaltan deSenlaces clinico$ en pacienteS que
empiezan terdpid en diferente$ inStanteS. MueStran que loS paciente$
que inician terapid con CD4 menor de 100 tienen Significativamente
maS eventoS clinicoS (incluidoS eventos$ clinicoS @ corto plazo) que lo$
pacientes que inician con CD4 mas altoS. 20% de aquellos iniciados
con CD4 menor de 100 preSentaron algtn evento clinico, comparado
con 3% pard aquello$ que iniciaron con CD4 mayoreS.

La referencia 10 (Estudio WHIS) eS un eStudio de cohorte con
1.054 mujereS infectadas con VIH SeguidaS en promedio 3.4 anos,
que inicidron tratdmiento en UiferenteS eStadios de 1a enfermedad. El
eStudio reportd una diferencia Significativa en cuanto @ JeSenlaces
clinicoS en paciente$ que inician terdpia con CD4 < de 200 y> de
200 y en aquello$ con carga viral > de 50.000 y < de 50.000. No
encuentran Jiferencia de progreSion estadiSticamente Signiﬁcativa en
eventos$ clinico$ en pacienteS que inician terapia con CD4 entre 200
y 350 y aquellas que iniciaron con CD4 mayor de 350.

La referencia I1 (ART Coll&bor&tion) mueStra 1oS deSenlacesS
clinico$ de interés (sida o muerte) en 12.574 pacienteS SeguidoS en



13 cohorteS. El rieSgo Ue tener AeSenlaces clinicoS desfavorables fue
Significativamente mayor en aquelloS que empezaron terapia con CD4
menoreS e 200. No hubo iferencia importante en loS deSenlaces
clinicoS de pacienteS iniciadoS con CD4 entre 200 y 350 y aquello$
con CD4 mayor de 350.

La referencia 12 (Colaboracién Cascade ) mueStra que Solamente
un 8% e loS pacientes con CD4 > 350 tienen cargas viraleS por
encima e 100 mil copias. LoS intervalo$ de confianza del rieSgo de
progreSion a SeiS meSeS para [oS eStrato$ de CD4 entre 200 y350y
mayor de 350 Se Superponen parad todas las categorias de carga viral
excepto pard loS que tienen entre 30 mil y 100 mil copias, lo cual
cueStiona Si 1as diferencias de progreSion a SeiS meSeS entre eStoS dos
eStratoS e CD4 Son redlmente diferentes.

La referencia I3 eSun eStuio de cohorte que incluyé 54 pacien-
teS con VIH que inicidron terapid y fueron SeguidoS por 48 Semanas.
Este eStudio e$ til para comparar 1a probabilidad de reconstitucién
inmune en pacienteS con CD4 entre 250 y 500 y aquelloS con CD4
mayore$ de 500. La probabﬂidad de reconStitucién inmune €S Simi-
lar en amboS grupos.

Un eStudio de cohorte que incluy6 679 paciente$ infectados Se-
guiloS por un periolo de 3.5 afioS deSpués de 1a iniciacion de 1a
terapid antirretrovirdl, moStrd que Ia mortalidad de loS pacienteS que
iniciaban terapid antirretrovirdl con CD4 menor & 200 erd mayor Ce
aquello$ que iniciaban con CD4 Superior @ 200 (14).



Tabla No.1.11
Evaluacién del riesgo de progresion a sida o muerte.
Ref. Estudio 4] Parametro Rlesgo progresidén
Fd Coalworte a3 Caida de 10 calulas Apmenis de Fh anual,
COd con nespachs compiarado can
a promiedio de caida velocidad mas lenta
previo
04 300 y caida = 25% 2.1 por 1000 pa
04 300 v caida = 25% 3.9 por 1000 pa
04 300 y calda = 45% 8.4 por 1000 pa
G4 300 v caida = 45% 124 por 1000 pa
CiOd 100 y caida < 84% 4.3 por 1000 pa
CD4 100 v caida = 84% 50.7 por 1000 pa
3 Cahworie 1014 GO < 200 con ARV 27 %o a 200 dias apnox
CDd = 200 sin ARY 28 % & 200 diss aprox
CDd A00-350 con ARV 5% a 200 dias aprax
COd H0-350 sin ARN 5% a 200 dias aprox
CDd = 350 con ARV 2.5% a 200 dias aprox.
C0a = 350 sin ARY 2.5% a 200 diss aprox
] Caborte a2 Caida de CD4 = 15D Riesgo aumnenta 1.9
VECES
Aumento de OV = 1 log Riesgo awmsanta dos
VECEE
] Cohorie 1090 | CD4 =260 0.3 por 104 pa
CD4 < 250 17.2 por 100 pa
CDd < 50 10 por 100pa
T Cohorte 247 Caida de mds de 26 C0Od4 Aurmenta nesgo de
deiviada N SeiS miEses progrsion 1.6 vecas.
RCT
12 Cahoite 3226 | COA <200y CWV <10k 4.0% & galg meses
CDd = 200y CW 10-30 k 12.7%
SO = 200 CY 30-100 k 7.1 %
CDd =200 0V =100k 224%
COu 300-350 CW < 10 k 0.5%
COd 300-350 CW 10-30 K 1.6%
CiDd 200-350 CW 30-100 k 3.2%
C0a 200-380 O = 100k 4.7%
Chd = 3500V <10k 0.2%
Chd =350 0V 10-20 & 0.5%
CDd = 350 CW 30-100 k 0.9%:
Chd =350 CY = 100 k 2.2%
CDd = 200 14.9%
COu H00-350 2%
CDd = 350 0.5%:

CV=carga viral. k= mil. pa= pacientes/afio. RCT= ensayo clinico aleatorizado.



La informacién preSentada indica que el r1eSgo de progreSion a
sida o muerte en un periodo de 6 meSeS e$ muy bajo para pacienteS
que tienen un recuento de CD4 mayor a 350 y que aquelloS que
inician tratamiento con CD4 por encima de 350 no tienen benefi-
cio comparado con loS que inicidn con CD4 entre 200 y 350. El
rieSgo agregdUo Oe progresion eS alto cuando el recuento de CD4
esta por debajo de 200. Atn m4S importante S 1a evidencia e que
1a mortalidad de loS pacienteS que inician terdpid con CD4 menor
2200 es mayor que aquelloS que inician Ia terapia con mas de 200
CD4. Por lo tanto, todo indica que la terapia Se debe iniciar cuan-
do el paciente tiene un recuento de CD4 Superior @ 200 e inferior
a 350. La cohorte italiana Sugiere que el rieSgo con CD4 entre 200
y 250 puede Ser también alto. Por lo tanto, parece razonable iniciar
tratdmiento en todo$ oS pacienteS que tienen CD4 por debajo de
250. Para lo$ pacientes con CD4 mayor de 200 y menor de 350
pero con und carga viral mayor de 100000, el r1eSgo de progreSion
en 6 meSeS parece eStar cerca al 5%. Por lo tanto, en pacienteS con
recuento Oe CD4 entre 250 y 300, Se debe conSiderar iniciar la
terapid Solamente Si la carga viral eSta conSiStentemente por encima

de 100000 copias.

1.3 Costo de una infeccién
oportunista en nuestro medio

Se eStima que 1a eStancia de loS pacientes hoSpitalizado$ por
infeccién oportuniSta e$ de aproximadamente 15 dias, y el coSto-
dia de loS pacientes de alto coSto en el SiStema Se eStima en $ 200
mil. Segtin eSta tltima aprecidcion, und hoSpitalizacién cueSta en
promedio 3 millones de peSoS. A eStoS coStoS Uebe SumarSele otros
coStoS derivados de la incapacidad laboral, que uSualmente S por
lo meno$ de 30 dias.



1.4 Recomendacién

Tabla No. 1.12
Recomendaciones de iniciacion de la terapia.

Clinica ChDd Carga wiral| Recomendacidn Grado de
recomendacion
Sinfomatice |Cualquiera | Cualguisra | Iniciar | A
Asintomatico |= 350 Cualguiera | Posponer A
y manilorizar
Agintomdtico [ 250-350 = 100000 Pospones ne
coplas y msanitorizan
Asintomatico | 250-350 = 100000 Considerar mnicio e
Copias di lerapia
Asintomatico | 200 - 250 Cualguiera | Considerar inicio e
Agintomatico | Menar de Cualguigra | Iniciar 14,
200

2. Seleccidén inicial de antirretrovirales

2.1 Marco general y justificacién
de informacién necesaria

Hace uno$ afio$ no podia hablarse de regimenes antirretrovirales
preferencialeS, pueS Ia eviencia acerca de eficacia y toxicidad compa-
rativa Oe loS medicamento$ y el ndmero miSmo de medicamento$
eran limitadosS. No diScutiremo$ aqui loS regimenes basados en mo-
noterdpid o terapid doble, ya que debito a Su poca eficacia han caito
en OeSuSo. Actudlmente el niimero de enSayos clinicoS con reSultados
diSponibles y aplicables a pacientes infectddoS con VIH eS impreSio-
nante. A 1a luz de 1a evidencia diSponible, entonceS, no eS lo miSmo
empezar cudlquier régimen combinado, ya que algunoS$ regimene$
Son mas eficaceS que otro$ y 1a tolerancia, toxicidad, conveniencia y
posibilidad de afectar regimeneS poSteriores también eS diferencial.

Para decidir cualeS Son loS regimeneS preferencidles, e importan-
te tener en cuentd [aS Siguiente$ variableS: eficacia, toxicidad y tole-
rancid, perﬁl de reSiStencia, conveniencia, y coSto.




a. Clasificacién de los antirretrovirales

LosS antirretroviralesS Se claSifican en treS grupo$ principales :

— Inhibidores Analogo$ No-Nucleosidos de 1a TranScriptasa
Inversa (ITRNN)

— Inhibidores An4logo$ NucleoSidos de la TranScriptasa Inver-
sa(ITRN)

— Inhibidores de Ia proteasa.

En el primer grupo ITRNN encontramos:

Zidovudina (AZT), Lamivudina (3TCO), Estavudina (D4T),
DidanoSina (DDI), Tenofovir.

Enel Segundo grupo ITRN encontramos:
Efavirenz, Nevirapina
En el tercer grupo encontramos:

Nelfinavir, Lopinavir + Ritonavir, Saquinavir + Ritonavir, Ata-
zanavir +/- Ritonavir, FoSamprenavir + /- Ritonavir

ExiSten otro$ grupo$ de medicamentoS antirretroviraleS como 1o$
inhibidores de fuSién y de integrasas que eStan por fuerd del alcance
dela preSente guid.

2.2 Presentacién de la evidencia

La informacién obtenida de 1aS mencionadas fuenteS de infor-
macion Se tabuld en hojas de calculo de MicroSoft Excel. Se incluye-
ron 249 brazos de tratdmiento$ derivatos principalmente Oe enSayoS
clinico$ y poco$ de eStudios de cohorte.

Para cada brazo de tratamiento Se regiStrd Su eficacia, medida
como 1a proporcién Oe pacientesS en icho régimen que alcanzaron
SupreSion virologica (carga viral menor de 400, cuando el dato eSta-
ba diSponible, o carga virdl menor de 20, 50, 200, 6 500 en Su defec-
to) con un periodo de Seguimiento de por lo meno$ 48 Semanas
(pocos eStudioS mencionaron Seguimiento Superior @ 1as 48 Sema-
nas) Segtin analisis de tipo “intencién e tratar”. Se toméd como pa-



rametro Je preSeleccién, regimeneS que reportaran und eficacia igual
o Superior al 65% para carga virdl menor de 500, 400 6 200, o Supe-
rior al 60% para carga virdl menor de 50 copias.

Como parametro Oe evaluacion Oe tolerncia y toxicidad Se regis-
tré para cada brazo de tratamiento, la proporcion de pacienteS que
SuSpendieron el tratamiento como conSecuencia Qe efecto$ adverSos.
Se Seleccionaron regimeneS que reportaran un porcentaje de SuSpen-
$i6n por efecto$ adverSo$ igudl o inferior al 20%. De loS eStudioS que
cumplieron con lo$ criterio$ de eficacia y tolerabilidad, Se incluyeron
regimene$ que tuvierdn informacién derivada de por lo meno$ un
enSayo clinico aleatorizado.

Adem3s de 1a evidencia que Se preSentd @ continudcion, exiSte un
metd-analiSiS reciente que combind 64 enSayoS clinicoS, en el que
concluye que 1a eficacia e$ Significativamente Superior cudndo Se uti-
lizan regimenesS que Se basan en Itrnn o en IP-reforzado (carga viral
menor Oe 50 copiaS en 63 y 64% de [0S casos, reSpectivamente) en
compardcion con IP o nucleéSidos (15). Adicionalmente, una medi-
da indirecta de eficacia y tolerancid e un régimen eS Su durabilidad.
El promedio de duracién de regimenes iniciales basados en ITRNN
(2.1 afios) eS Significativimente mayor que pard regimene$ basados
en IP, (1.6 afio$) Segtin un eStudio de cohorte que Sigui6 440 pacien-
teS por un perioto de tiempo prolongado (16).

La Siguiente tabla mueStra lo$ regimeneS que cumplieron con loS
parametro$ de eficacia y tolerancia mencionado$, con el grado de evi-
Oencia y 1a referencia biliogréfica. Se incluyeron regimenes de eStudio$
redlizadoS en paciente$ experimentados Siempre y cudnto cumplieran
con loS miSmo$ parimetroS. Se han excluitlo regimenes no diSponibles
en nueStro me(io en el momento de 1a redaccién de eSta guia (Tenofo-
vir, FoSamprenavir, Emtricitabina) y aquellos en loS que didanosSina y
eStavuding fuerdn co-adminiStrados. ESto dltimo por evilencia que
indica una toxicidad mitocondrial potenciada, que dunque muy infre-
cuentemente, puede generar Sindrome de hiperlactatemia (17). En el
caso de que un miSmo régimen moStrara reSultado$ de eficacia no con-
SiStente$ (proporcién Ue reSpuesta reportada por encima y por debajo



del punto de corte mencionado), Se combinaron todoS 108 eStudioS de
dicho régimen para encontrar el agregado de 1a reSpuesta. Lo anterior
ocurri con regimeneS de AZT-3TC-Indinavir y de D4T-3TC-Indi-
navir. En el primer caSo, dos eStudios (18, 19) mosStraron reSpueSta
favorable (por encima de los punto$ de corte)y dos eStudios (20,21,
22,23,24,285, 26) moStraban reSpueSta deSfavorable (por debajo de
loS puntos$ de corte). Se combindron eStoS ocho eStudioS, Sumando
965 pacienteS, con un porcentdje de reSpueSta dptima de 55%. Se con-
Siderd, entonces, queenel agregado, la combinacién AZ T-3TC-Indi-
navir no cumplia con loS requiSitoS eStablecios de eficacia. Similarmente,
un eStudio moStré reSpuesta favorable para D4 T-3TC-Indinavir (18)
y otro moStr6 reSpuesta desfavorable (26). Se combindron @mbos es-
tudioS, Sumando 186 pacienteS, conun porcentaje de reSpueSta éptima
de 61%. Se conSiderd que en el agregado 1a combinacién D4T-3TC-

Indinavir no cumplia con lo$ requiSito$ de eficacia.

Tabla No. 1.13
Regimenes que cumplen criterios de seleccion.
Ringiemamn Eficacia IntalRransia Ml mn" Rad.
evidenaia
I S T H-T4% | B-19% I T TEF | I85aF2R20
| Etavieenz ]
BemeATE- B — 0 % 135 1 Tl FEENED
| Elavirens | | | |
DET-2TC o= % 1d4=16% | BE2 1233
I EL‘“.“.: - - - - .
CORITC Td = B0 % 0=10% 1= 218 2T 2836 36
I El.u".wz - - - - . 4
M-M- &-T1% -0 i iy EET RIS
S L reawi
riionaner ™
B3t T rE-m % | n-34% I T arr | 4zAa
L opdrayai
mionaéeTr
| BETETE- L) &% I T & | 44
| Atazarai ] |
Ame-ATE- 1) 1 i T 45
| Muftmerar ! | | 1 |
ATTATC T4=TT% 1=18% 1=l 413 4647
| ST ! | | | | |
Abac-ITC B3 i | 166 185
| Fosampapnasr ] ]
Beac- 1 % [ 1 £t FT]
Fiasam prenaar
mlonaer

* n = nimero agregado de pacientes en estudios que cumplieron criterios de
seleccién mencionados para cada régimen.

*  Para saquinavir — ritonavir se agregaron los estudios por no consistencia en uso
de nucleésidos. Algunos de los estudios eran en pacientes expuestos.



ES importante conSiderar loS hallazgos de Superioridad, inferio-
ridad y equivalencia de cierto$ regimenes frente a otroS. El efavirenz
ha mostrado Superioridad a abacavir, nelfinavir, indinavir, amprena-
vir-ritondvir, y S8quindvir-ritonavir en enSayos clinico$S controlado$
(47,48,49, 50, SI), y anevirapind en eStudios de cohorte (52,53).
El lopinavir-ritonavir ha moStrado Superioridad a nelfinavir (43).
Abacavir adminiStrado una vez al dia ha moStrado equivalencia a
abacavir administrado doS veces al dia (31). Lamivudind una vez al
dia ha mostrado equivalencia @ lamivuding administrada dos veces al
dia (29). Atazanavir moStré equivalencia @ efavirenz en un enSayo
clinico controlado (44). Ademas, hay eStudioS que permiten consSi-
derar el uSo de combinacione$ alternativas para Saquinavir, pudiendo
uSarSe como 1.000 mg cada I2 horas en combinacién con ritonavir
100 mg (38), o como 1.600 mg con 100 mg de ritonavir en una Sola
toma. Sin embargo, eSta tltima combinacién reSultd inferior @ efavi-
renz en un enSayo clinico, poSiblemente como conSecuencia de into-
lerancia mayor (49).

Hay que aclarar que algunoS regimene$ tienen conSiferacione$
eSpecialeS, por contraindicacione$ abSolutas o relativas para Su uSo.
El efavirenz no debe Ser usado en el embarazo por Su potencialidad
mutdgénicd o en mujereS en edad reproductiva que no eStén uSando
métodos efectivos Ue anticoncepcion (54). La nevirapina debe evi-
tarSe en mujereS con recuento de CD4 SuperioreS @ 250 o en hom-
bres con recuentoS de CD4 Superiores 8 400 por 1a poSibilidad de
redccioneS a0versas Severas (55).

Ademas Oebe tenerSe en cuenta la poSibiIidad de comprometer
regimene$ poSterioreS, ya que la duracién promedio de un régimen
antirretrovirdl e primera vez eS cercana a loS doS afios (16). Eso
quiere decir que luego de aproximadamente dos afioS, cerca de la
mitad de loS pacienteS van @ modificar Su tratdmiento por razones de
intolerancia o fracaso. ES claro que 1a posibilidad de éxito terapéuti-
co e$ inferior en regimene$ SubSiguientes (ver Seccién Sobre modifi-
cacién de tratamiento), en parte por el Surgimiento de reSiStencia
virl que puede afectar e manerd cruzada medicamento$ que 8tn no



han Sido empleados en el paciente. Por eSo debe tenerSe en cuenta la
frecuencia Qe Seleccién e mutantes virale$ reSiStenteS. En 1a Siguiente
tabla Se reSume [a frecuencia de Seleccién e mutantes reSiStentes pard
loS principale$ regimenes.

Tabla No.1.14
Frecuencia de fracaso virolégico
y resistencias a regimenes de inicio.

Régiman | Frecusn Frecsencia  Frecuencia | Frecusncia | Frecuencia | Mivel | Ref
frecasao rosistencea a resistencia | resistencia | resistencia | (Ewid.
wvirgldgice | ITC (M184) Mucledsides ITRNKN IP
AZT-ATC- |G-10% 24 -28% 4 - 3% A-51% | e [ 2
El a
DT-3TC- |16 % ET 8% 48 % 3
El a2
oo- 13 % 46 5% B % {aoip 85 % em [ ]
FTCEf KIES) [
H-H- 10 % 17 % MW e [ i g
Saguirav T
rorit | |
D4T-3TC- |14 % 0% I — % I 5
Indinasir- i
il
DaT-3TC- |18 % 41 % [FLT] —mnnen 0% [ 4
LOpinandr- i
Ju i}
Ahac- 16% B% B% 000 e BT | 1
ATC- 4
M il e | | [ &
Ahac- 107 13% 0% amaman 0% [ 1
are- 4
Frosampr [}
anawir-rg

* Perfil de resistencia de FTC (emtricitabina) comparable a 3TC. NM: no menciona.

[a frecuencia Oe reSiStencia eS Sobre el total de 1oS que fracasan.

Finalmente, €S importante conSiderar la conveniencia de cada ré-
gimen, expresada como ndmero Oe tomas al dia, nimero de unidades
a ingerir por toma, y poSibﬂidad de interferir con medicamentoS o
comida. ToOo lo anterior Se reSume en 1a Siguiente tabla.



Tabla No. 1.15
Analisis de conveniencia de regimenes antirretrovirales
Régimen Tomas | Unidades | Interaccion con Interaccién
Idia Idia medicamentos con comidas

AZT (o D4T} - | 2 57 Inbermedias Ralevante (afaviren: con

3TC-Efavirenz esbdmags vacio)

AZT (o D4T} - | 2 BB Pacas Mo relevantes

ATC-Maviraping

AZT (o D4T) - | 2 a-10 Iluhas Ma ralevanbs

ATC-Mdinasir-rit

AFT (o D4T) - | 2 16-18 Muchas Mo relevanta

ATC-Saguinaye-

rit

BET o D4T)y - | 2 6-8 Muchas Relevanta (ataz. con

ATC-Afazanavr comida)

8FT o DaT)y - | 2 -4 Muchas (recordar Ralevanta (ataz. con

ATC-Alazanair- ineEracckin con comida)

F antiacdos)

AET (o D4ET) - | 2 810 Muchas Relevanta (Lopnavir con

ITC-Lopinavir- canmida)

AZT (o DET) - | 2 G-8 Muchas Mo relevanta

arC-

Fasamprenayir

AFT o D4AT) - | 2 6-B Muchas Mo relevante

ATG-

Fasamprenavyir-r

DO-ATC- i 4-6 Intarmedias {001 con | Relevente (DDI-efav. astom.

Efavireng ribavirina y tancfovir) | wacio)

CHD-ATG- b & Intarmedias {01 con | Ralevante (DO astémago

Mavirapina ribavirina y tenofovir) | vacio)

CO-ATG- Py 4 Intarmedias {01 con | Relevante (DD esiemago

Indinawir-rit ribavirina y kenofovir) | wacio)

DO-ATC- & 15 Intermedias {201 con | Relevante (DD estdmago
Ej_.:imvi-ril: ritsaviring v benofovir) | vacia)

DO-ATC- 2 5 Muchas (recordar Rolevante (DD astémago

Slaranayr imlEracsian oon wacio, alaz oon ocomida)

anfidcidos) |
DDI-3TC- z a Muthas [recardss Relevante (DD estémagn
Alazanasier-r imleracziEn Gon wacin, alaz con comida)
antiacadog)

DOI-3TC- 2 g Muchas Ralewania (DDI-a8bam.

Lopinavir-r wacip, lopinavir con comidal

Oi-3TC- 2 7 Muchas Ralevante (DD astdmago

Fasamprenayir vacks)

Doi-3TC- 1 7 uchas Ralevante (DD astdmago

Fasamprensir-r vacky)

Abacawr-3TC- 102 57 Intarmedias Ralevanta (afaviranz con

Efavirenz estdmags vacio)

Sbacawr-3TC- Py & Pocas Mo ralevanta

Mavirapina

Abacawir-3TC- 2 10 Muchas Mo relevanta

Indirsyer-rit




Régimen Tomas Unidades | Interaccion con Interacc?on con
/dia /dia medicamentos comidas

Abacavir-3TC- 2 18 Muchas M relevande
Saquinavir-ril
Abacavir-3TC- 1ol L Muchas [recardar Redovanie (aaz. con
Alazanayir infEracciin can comida)

antiacidog)
Abacavir-3TC- 1a2 T Muchas [recordar Redevanie (alaz. con
BlAZamEr-T imeracsdn can comida)

antiacadog )
Abacavir-3TC- 2 10 Muchas Fesavanis (Lopinawir con
Lopingwir-r comida)
Abacair-3TC- 2 14 Muchas Relavarte (Neffinavir con
Malfinawir comida)
Abacavir-3TC- 2 & Muchas Mo relavanie
Fosamprananwir
Abacavir-3TC- 102 B Muchas Mo relavanie
Fosampranswir-r
Abacavir-ALT- 2 bl Pocas Mo relavanie
anc

La frecuencia y dosiS recomendadas de antirretrovirales Se reSu-
men en la Siguiente tabla:

Tabla No. 1.16
Posologia de regimenes antirretrovirales principales

Ragimen Antirreinpeiral Madicamania Deaificacisn Frecusnéia
AL T-3TC-Efarairenz ¥4 300 myg BIC
TG 150 mg BID:
EfgviFanz A mig an
00" = 3T - Elawingng pujn]] A myg (o] n]
ITC 00 mp an
Efavrenz M mg an
Abacaar — 3TC - Efsvirenz Hbacavir 11 my ] 5]
FTC I myg a
Efgyirang BH) g [=]x]
001" = 3TC = Lopinavir-Rilonavir oo 400 mg an
I1C 00 mg [#]a]
Logeni W20y [#]i]
Abacavir — 3TC — Lopinavir- Abacavir 100 mg a
Rimnavir
FTC 00 my an
Logeril 00-200 mg [*]1]
D0l - 3T — Sagisinawir- jwin]] 4 mg an
Riloravi
FTC I g [*11]
BaguAnar 1000 my o0
Ribomasiir 100 mg a0
Abacavr = ITC = Sagquinasirs Abacawr 600 my ap
 Fidpnaui
XTC 300 mg [=]a]




Régimen Antirretroviral Medicamento Dosificacion  Frecuencia
Saciinanir 100} g o0
Falorawvir 100 g [*e]
Abacavr — 3TC - Aaranavic At B0 myg L]
ITc 30 mg D
Alazananr 401 mg 20
Ahacawr — 3TC - Abaecanir [ (2 n]
AdazanavirFilorerdr
T 300 mg [+1a]
Afazanair 300 mg an
Ritonavir 100 mg a0
DC* — ATC - Fosamprenayir- [&a]] A0 g a0
Rignasir
TG 300 mg [+x]
Fosamprenayic 1400 1Py [eTe]
Faloravr 200 mg [+1e]
Anacavir — 3TC - Fosampreranir- | Sbacair 00 mg a0
Ritanauir
T 300 mg [FTe]
Fasamprenavir 20 g [#]
Fitcariaar 200 mg E
BT - 3'I'E-— Hevimpina ALT 30 mg =20 ]
T 150 mo B0
Menviraping=* 200 mg 8D
AFT - 3TC - Lopinavir-Rilonavie | AZT 300 my [T1]
T 150 mg [11]
Liog-nt 408180 mg [T4]
AFT - ITC - Alazanavie ATT 300 mg EiD
i 150 mg 1]
AlaFarenir 400 mg [*e]
AZT — 3TC — Abararenar'Rilonavic | &FT 0 mg D
aTc 150 mg [Z10]
Alazaranr 300 mig = ]
Ritonavir 150 mg o0
AFT - ITC — SaguinavinRlonawr | AFT 300 iy 1]
ITC 50 mg [ZTH]
Sacuirenir 000 mg &0
Ritcnaar 104 myg =] n]
AFT - 3TC — Fosamgpnarair BET 30 myg 210
Fii 150 mg ElD
Fasamprenavic 140 g [:T1]
AZT - ATC - 82T 0 mg (2]
FesamararavinRilonavir (1)
TG 150 mg (1]
Fazampranavir Tl mg [L0h]
Fitcrair 100 mg [
AT - 2TC - BET 300 mig 1]
| Fosampreranir'Ritonavir (2}
aTc 150 mg [11]
Foasampranayir 1200 g b
Ritonawir 200 mg o0
AFT — 3TC - Nalfingwir AIT 0 g B0
ITC 150 mg (1]
PuaFinarir 1250 mg (]
04T = ATC = Efawirenz CaT 40 myg**=* [LTH]
aTe 150 mg E]
Elaingra 500 mg o0
04T - 3TC — Naviraping a1 40 gt B0




Régimen Antirretroviral Medicamento Dosificacion Frecuencia
3TC 150 mg B0
Maviraping 200 iy [
[T = ATC - Lopinavir-Rilonavic | DdT 4 myg **** 13 K]
ITC 150 mg [Ti]
Loo-nt 400-100 mg B0
04T - 3TC - Alazanavir [ 44 mg " =3 ]
TG 150 mg ]
Bz arenir 400 g [n]
DAT = 3TC - Atararendr'Rilanavir | DdT A0 myg **=* 0]
ITC 150 mg ]
Alararanir 200 mg 0]
Fetonair 100 mg o0
DT = 3TC = SagquinavinRilorenir | D4T A0 g **=* 0]
iTC 150 myg ]
Sagurenir 1000 g 1] 8]
Fitonaar 104 [Z20a]
04T - 3T - Fosampranssir AT 40 mg """ =]
TG 150 mg EID
Fagampranavie 1400 g 0]
DaT - 3TC - 4T A0 g == B0
FosamgmanasiRilanayir (1)
TG 150 mg ]
Fasampranayic 700 miy Bl
Ratomianar 100 mig 2ah
04T - 23T - DT 40 mg """ B0
Fesampreranin'Ritanasic (25
aTc 150 mg [T]
Fasamprenavie 1400 mg a0
Fatonavir P00 mg a0
04T - 3TC - Nallinavir CuT 40 mg " ]
iTc 150 mg 0]
P Finanir 1250 mg []

* Presentacién de cépsulas de liberacion prolongada.

**  La nevirapina debe ser iniciada con una dosis de 200 mg al dia por 15 dias, para
después aumentar la dosis a 200 mg cada 12 horas si el paciente ha tolerado.

**  El saquinavir se puede administrar alternativamente 400 mg combinado con 400 mg de
ritonavir dos veces al dia, y en pacientres con dificultades de cumplimiento 1.600 mg
con 100 mg de ritonavir una vez al dia.

*** | a dosis de DAT debe ser de 30 mg cada doce horas en pacientes que pesen menos
de 60 kilogramos.

(1) y (2): fosamprenavir combinado en pacientes no expuestos a inhibidores de pro-
teasa puede ser dosificado s6lo como 1.400 mg dos veces al dia, o con ritonavir ya
sea como 1.400 mg (con 200 mg de ritonavir) una vez al dia, o como 700 mg (con 100
mg de ritonavir) dos veces al dia.



2.3 Recomendaciones’

a. Régimen preferido
AZT — 3TC — Efavirenz* (IA)

RegimeneS alternativoS — pard uSar Segin indicacién

I. En pacienteS con dnemid moQerada o Severa de base (hemog-
lobind menor de 10 mg/dL), Se pueden utilizar los Siguien-
teS regimene$ alternativos:

— D4T + 3TC + efavirenz (IA): o
— DDI* + 3TC + efavirenz (IB) o
— Abacavir + 3TC + efavirenz (IA):

Esta dltima combindcién también Se puede utilizar en rem-
plazo de AZT — 3TC cuando el médico y el trabajador encarga-
do del cumplimiento (TEC) determinen que el paciente, por Su
eStilo de vida, requiere de un régimen de adminiStracién en S6lo
dos dosis al dia.

El Efavirenz no Se debe utilizar en mujer en edad reproductiva
Sin anticoncepcidn efectiva o Si el paciente tiene enfermedad pSiquia-
trica. En eStoS caso$ loS regimeneS preferidos Son:

2. AZT + 3TC + nevirapina (IA):

— Usar en remplazo de efavirenz Si la paciente S und mujer
en edad reproductiva, no utiliza anticoncepcién efectiva,

y tiene recuento de CD4 menor de 250.

1 Las consideraciones de costos y los andlisis costo beneficio estdn contenidos en
anexo independiente.

*

La administracién de una cédpsula de 600 mg de efavirenz es preferible a tres
capsulas de 200 mg por conveniencia.

*

Se recomienda Gnicamente el uso de la didanosina en cépsulas entéricas de 400
mg para administrar una vez al dfa por conveniencia, superior tolerancia y ventajas
farmacocinéticas. No se recomienda el uso de didanosina de 100 mg.

*

En pacientes con alergia a las sulfas el fosamprenavir debe ser utilizado con
precaucién por la posibilidad de alergia cruzada severa.



— Usar en reemplazo de Efavirenz en mujer embarazada Si
CD4 menor de 250.

— Usar en remplazo de efavirenz en pacienteS con enfer-
medad pSiquiatrica, Si eS mujer y CD4 menor de 250, u
hombre y CDD4 menor de 400.

En oS casoS en oS que no Se pueda utilizar EFV y 1aNVP no Se
conSidere como el tratdmiento alternativo de eleccion, Se puede reco-
mendar como eSquema de primera lined el AZT + 3TC (con las
miSmas conSideraciones anteriores) junto con un Inhibidor de pro-
teasa, balanceando la poSibilidad de cumplimiento y el coSto para
decidir individualmente, asi (IB):

— Lopinavir-ritonavir

— Saquinavir-ritonavir

—  Atazanavir +/- ritondvir

— Fosamprenavir* + /- ritonavir

3. Nelfinavir (IB):

— Usaren remplazo de efavirenz en 12 mujer embarazada si
el recuento de CD4 S mayor a 250.

—  Se asocia a zidovudina + lamivudina con 185 miSmas ob-

ServacioneS que en el item el efavirenz

24 Consideraciones adicionales para tener en cuenta
antes de la iniciacién de la terapia

AnteS que el paciente inicie 1a toma de IoS medicamentos, debe
evaluarSe Si eSta fiSica y mentalmente liSto para iniciar Ia terapia. El
paciente debe tener un proceSo educativo y Ue SenSibilizacién Sobre 18
importancia del cumplimiento dela terapid, oS rieSgo$ derivados del
incumplimiento y 1a posibilidad de efectos adverSos del tratdmiento.

Un requiSito fundamental pard el éxito dela terdpid antirretrovi-
ral eS el cumplimiento por parte del paciente de 1aS citas de conSulta



externd. Por eSo, Se recomienda iniciar la terapid en la conSulta exter-
nd y, inicdmente de manera excepcional, en el paciente hoSpitalizado
(III B).

3. Modificacién de la terapia antirretroviral

Toxicidad y tolerancia

3.1 Marco general y justificacién
de la informacién necesaria

La mayoria de pacienteS que 1nicidn terdpid antirretroviral desa-
rrollan efectoS adverSoS. Mucho$ Oe eSto$ efectoS adverSoS Son leveS
y el paciente e$ capaz Ue tolerarloS y adaptarse a elloS Sin que afecte
Significativamente Su eStilo de vida. La minoria producen incapaci-
dad funcional requiriendo intervencién farmacolégica o SuSpenSion
de 1a terapia. También, 1a minoria de loS casos, 1a Severidad de Ia redc-
cién al tratdmiento indica la SuSpensSién del miSmo. ES importante
proveer @l paciente Oe 18 informacién pertinente y de 1as ayudas far-
macol6gicas neceSaria$ en el momento en el que Se le preScribe el
tratamiento. En general, exiSten efectoS adverSoS comune$ a todo$S
loS medicamento$S como Son aStenid, cefaled, doloreS, maleStar gene-
ral, y disfuncién gastrointeStinal. Otro$ efecto$ adverSoS Son mas eS-
pecifico$ para uno o pocoS medicamentoS. Alguno$ Son efecto$
comune$ a [a clase farmacolégica. La deciSion e cuando SuSpender
un meicamento por efecto$ adverSoS depente mas del criterio clini-
co que de 1a evidencia diSponible. La evidencia cientifica permite
hacerSe una ided de cuando 1a Severidad de un efecto adverSo pone en
peligro al paciente indicando 1a SuSpensién del miSmo.

3.2 Presentacion de la evidencia

Para cada régimen antirretrovirdl Se tabulé informacién Sobre
toxicidad en una hoja de MicroSoft Excel, donde Se incluyeron lo$
efectoS adverSoS, Su frecuencia y Su nivel de Severidad. ESa informa-



cién no Se preSentd detallada en eSta guid por lo diSpendioSo y exten-

So que repreSentarid Su preSentacion. ES importante mencionar de

manera referenciada, Sin embargo, lo$ SiguienteS puntoS:

La mayoria de pacienteS que SuSpenden alglin medicamento
antirretrovirdl por intolerancia lo hacen durante 1as primeraS
Semanas de tratamiento (25,56)

La eStavuding eS el principal antirretroviral aSociado con li-
poatrofia (32, 59)

[.a eStavudina Se aSocia con dumento importante de triglicé—
ridoS (32, 54)

[.a eStavudina Se ha asociado repetidamente con Sin0rome de
hiperlactatemia (60, 61, 62)

Cuando un paciente ha preSentado preSuntiVamente und re-
accion de hiperSenSibilidad a abacavir, no debe Ser expueSto
nuevamente al medicamento, ya que Ia reexpoSicién Se ha aso-
cidfo con redcciones SeveraS potencidlmente fatales (63)

La toxicidad hepatica por nevirapina S eSpecialmente pe-

ligro$a, con caso$ reportadoS de falla hepatica y muerte
(33,64)

Aunque el brote cutineo e$ frecuente en pacienteS expueStoS
aITRNN, en mucho$ casoS no requiere deScontinuaciéon del
medicamento (25,695)

Los$ antihiStaminicoS y corticoideS no parecen Ser efectivoS
como profilaxiS pard evitar redccione$ cutinea$ a efavirenz y

nevirdpinad (06, 67)

LoS antihiStaminicoS y/o corticoides han resultado anects-
ticdmente (tileS pard tratar 1as redcciones cutineds a efdvirenz
y nevirapind (36)

[.a elevaciéon Severa de 1aS tranSaminasas aSintomatica no in-
dica deScontinuacién de oS antirretroviraleS (Sobre todo cuan-



do Se cree asociada a inhibidoreS de proteasa), ya que 1a ma-
yoria de pacienteS preSentan mejoria o reSoluciéon de dicha
anormalidad con 1a continudcién del tratamiento (42,68)

— El efecto del atazanavir Sobre el perfil Iipidico eS claramente
favorable comparado con otroS inhibidoreS de protedsa y con
efavirenz (44, 69)

— La IipodiStroﬁa aSociada con inhibidores de proteasa puede
mejorar subjetivamente hasta en el 50% de pacienteS que los
remplazan con nevirdpina (70)

— Laurolitiasis aSociada a indinavir Se preSentd uSualmente des-
pués de 1as 24 Semanas de iniciado el tratamiento y con una
frecuencia alta Si el periodo de exposSicion e$ largo, con cifras
de hasta 36% con Seguimiento a 3 afioS. La urolitiasis no e$
una in0icacién abSoluta de SuSpeSion de indinavir, pero la
frecuencid de repeticion de litiasis en quiene$ ya han tenido
un primer epiSoCio eS de hasta 60% (71)

— Paciente$ que Se encuentran controlado$ con regimeneS basa-
0oS en inhibifores de proteasa que Sustituyen el inhibidor de
proteasa por abacavir, tienen un rieSgo aumentado de fracaso
virolégico. Cuando Se Sustituye el inhibitor de proteasa por
un ITRNN (efavirenz o nevirdpind), no parece incrementar-
Se el rieSgo de fracaso viroldgico (72)

—  PerSonas con alergia a 1as sulfas pued en preSentdr dlergid cru-
zadaal foSamprenavir. Se recomieno en eStoS casoS el uSo de
fosamprenavir con precaucién*.

A continudcién Se preSentan Oefinicione$ Qe 18S principales con-
dicione$ tdxicas a tener en cuenta. Algunas de 1aS definicione$ Se ba-
Saron en 1a reviSién de efecto$ adverSoS de 1a diviSion de Sida del
InStituto Nacional de Salud de los Estados UnidoS (DAIDS)
(www.rcc.techreSinntl.com), de diciembre de 2004:

* En pacientes con alergia a las sulfas el fosamprenavir debe ser utilizado con precau-
cién por la posibilidad dde alergia cruzada severa.



Sindrome de hiperlactatemia: debilidad, dolor abdominal, pér-
dida de pesSo, nausSeas y/ o vémito, con o Sin diSnea, y niveleS eleva-
dos de lactato (> 2 veceS limite normal Superior), y acidoSiS con
brecha aniénica aumentada. (ES frecuente encontrar elevacion de 1as
tranSaminasas, por lo cual en un paciente que recibe ITRN con Sin-
tomas compatible$ con Sindrome de hiperlactatemia, el Sindrome debe
inveStigarSe cuando s tranSaminasas Se encuentran elevadas.)

Anemia moderada 0 severa: hemoglobina menor de 10 g/dL o
caidla de 1a hemoglobina de m4s de 3.5 g/dL.

Neutropenia severa: conteo abSoluto de neutréfilos menor de
500/mm?®.

Sindrome de hipersensibilidad al abacavir: iniciacién durante
[8s primeras ocho Semanas de tratdmiento con abacavir e brote cuta-
neo aSociado con doS de loS Siguiente$ Sintomas: fiebre, Sintomas
gastrointeStinaleS, Sintomas reSpirdtorio$, mialgias, y maleStar gene-
ral; o treS de 1oS Sintomas mencionados Sin brote cutineo.

Neuropatia periférica (y parestesias) severa y refractaria: al-
teracion de 1 SenSibilidad que afecta el funcionamiento Social y Ia-
boral del paciente y que no mejord con tratdmiento médico.

Pancreatitis clinica: elevacién conSiStente (repetid&) de amilasa
y/ o lipasa acompaﬁada de Sintomas concordantes (dolor abdomial,
n4uSed, vomito, con o Sin fiebre).

Lipoatrofia moderada: pérdida de grasa Subcutinea de Ia cara,
[as extremidades y las nalgas, detectable al examen fiSico por el traba-
jador de la salud.

Brote cutaneo severo: brote con componente veSicular, ampollo-
So o UeScamativo o que Se dcompatia de fiebre y/o compromiSo de
muco$as (en pacientes que reciben nevirdpind y deSarrollan brote cuta-
neo Severo Oebe inveStigarSe 1a coexiStencia Qe toxicidad hepatica).

Hiperlipidemia de riesgo y refractaria: cumple con 1 Oefini-
ci6n Oe hipertrigliceridemia moderada o Severa y refractaria y/ o de
hipercoleSterolemia Ue rieSgo y refractaria.



Hipertrigliceridemia moderada o severa y refractaria: triglicé-
ridos repetido Superior @ 750 mg/dL, @ peSar del manejo nutricional
y farmacolégico durante por lo meno$ 6 meSes.

Hipercolesterolemia de riesgo y refractaria: hipercoleSterolemia
que €St por encima Ce valores eSpecificados @ pesar del manejo dptimo
con ter@pia hipolipemiante (oSS méximas toleradas de eStatinas per-
miti0las por lo meno$ Qurante treS meSes). Valores eSpecificados:

e (ColeSterol total:

—  Superiora 240 mg /dL en paciente$ con rieSgo cartiovas-
cular bajo (O-I factor de 11eSg0 cardiovaScular adicionaD.

—  Superior @ 200 mg/ dL en pacienteS con rieSgo cardio-
vascular intermedio (doS o mas factores de rieSgo car-
diovasculares adicionaleS) o en pacienteS con enfermedad
coronarid o Su equivalente (diabeteS, enfermedad arte-
ridl carotided, enfermedad vaScular arterial periférica).

¢ ColeSterol LDL:

—  Superiora 190 mg/ dL en pacienteS con rieSgo cardio-
vascular bajo.

— 160 mg/ dL en paciente§ con rieSgo cardiovascular mo-
derado.

— 130 mg/ dLen pacienteS con enfermedad coronaria o Su
equivalente.

Intolerancia gastrointestinal refractaria: niuSea Severa o vémi-
to Severo (impie conSiderablemente ingeSta e alimento$ y durd por
lo meno$ 48 hora$S o causa deplecién de volumen detectable con
Signo$ vitaleS/ ortoStatiSmo), diarrea Severa (mas de Siete depoSicio—
neS al dia o interferencia con funcionamiento Social o laboral, o Sig-
noS de deplecién de volumen) que no mejord con terdpiad
farmacologica y dietaria.

Hepatitis clinica: nauSeas, vémito y dolor abdominal, Sin otra
explicacion alternativa con elevacion de tranSaminasas y bilirrubinas
de cudlquier nivel.



Hepatitis paraclinica severay persistente: elevacion de transa-
mina$as por encima de cinco veceS el limite normal Superior, y que
no mejord a peSar de continuar el tratamiento antirretroviral en un
periodo Oe cudtro 8 ocho Semanas.

Sintomas neuropsiquidtricos severos y refractarios: sintomas
neuropSiquiatrico$ que interfieren con el funcionamiento Social y
laboral, y que no mejoran en un periodo de cuatro a SeiS Semanas a
pesar del manejo médico.

Hiperglicemia moderada y refractaria: glucosa en ayunas por
encima de 126 mg/ dL que no mejora con al menoS$ treS meSe$ de
dieta y ejercicio.

Lipodistrofia moderada: acumulacién anormal de grasa en el

cuello, pecho o abdomen, detectable al examen fiSico por el trabaja-
dor de 1a salud.

Nefritis por indinavir: parcial de orina @normal con Sedimento
y credtinind repetida por encima 0e oS, Sin evidencia de urolitiaSiS ni
otra explicacion.

Urolitiasis: dolor lumbar y/o abdominal con evidencia de he-
maturid en el parcial de orind o / y documentacién radioldgica de
obStruccién Oe 1a vid urinria, y/ o elimindcién en 1a orind de calculo$
macroScopicoS.

Hiperbilirrubinemia intolerable: hiperbilirrubinemia indirecta
por encima de 2.5 veceS el limite normal Superior y que el paciente
no puede dceptar desde el punto de viSta eStético.

La Siguiente tabla procura reSumir lo$ efectoS adverSoS mAs im-
portanteS, Su manejo farmacolégico y no farmacoldgico, y el grado
e Severt ue 1n0icd Su deScontinudcion.
Oe Severidad que indica Su des a



Tabla No. 1-17
Efectos adversos ITRN.
Antirretroviral | Efecto adverso Manejo efecto Indicacian
adverso S LIS PETISiOn
ITRM {Todas) Tomicidad Sugpensian Sindrame de
mutacondnial tratamisnio. hiperlaciate s
(acidosis licticay | Coenzima O,
estoatohepatoss) = | Carnitina,
Efecio de clase riboflaninal?) (73).
Irdoieraroa Antiemitlicos Inbobarancia
pasirainiestnal {meloclopramida, gastroirgestinal
prometazinal, refractaria.
Artiacidos.
ABIT AREITia Vi Erilraponealing va, Anemia modarada
MaUrcpania Swgpensidn dal 0 Aetara,
riecicEmenis. ABUIMpEnia gevans
& G| axplicackn
Celalaa, asiera, Bcaiaminodén, Celalea ralraciaria
inSor NG AINES (dascariar obras
CAuass anbas de
alrfuir a AZT)
DaT Mewropabia Amitnpiiina, Heurapatia severa
gabapernlin vs. y nefraciaria
SLEpRMEIGn el
ratamicnic.
Pancraatits Suspenskin dal Parcrealitts ciinica
ratamicnio
Lipa-alrafia Suspenskin dal Suspansiin del
tratamianio & as iraiamianta &ias
aervara @ imiolaramta, | imlgleranie para
paciarie ¥ a5 por o
mengs modarada
Hiparirigiceridemia | Dieta (recomendada | Hipatriglicandamia
P AR savara rafractana
idsaalmanta) ¥
gamdnazio
O Pancraatilis Suspensidn dal Parcrealitis chinica
rratamisnio
Mewropatia Amitnptilina, Meurapatia seeera
gabapentin vs, y medractaria
suspersicn el
ratamisnio.
TS Toicklad ménima - -
Abacavir Hipersansibilidad Suspensian dal Hipmrsensibiidad

tratamienio, B
reimiciar.




Tabla No. 1-18
Efectos adversos delos ITRNN.

Antiretrovir | Efecto adverso Manejo Indicacian
al suspensién
Meswiraging Brode cubdnes (15- | Anlikkstaminicos[ 7] | Brote culdneo
%) Cremas topicas (o7} | severm
Hepalitis: {masar Suapsansian del
I'iEIBE'.'I =] I‘I'II..iEII'EE. Iratamienis Hepalilis clirnsa o
cen enfermedad hiperhilrrubinemia
hapalica de base. v O Mansaminas&s
09 mighor e M&s 88 2.5 waces
Z50). ded limile superior
de ka normal.
Efaviranz Brode cutdngs (5- (var naviraping) Brote cutanen
10%) SAVETD
Hepatitis
Hapalilis clirsa o
hepatitis para-
dinica severa
refractana,
Sanbomas Tomar mea i Camsanig
mewroosiguidtriocns | en la noche y con Sirfomas
EsiGmagn vacia, NEUraEsEt oo s
Fuede raguarin ayeros
suspeEngitn dal relrackanas,
tratamienio (2%
Tabla No. 1-19
Efectos adversos asociados ainhibidores de proteasa.
Antirstraviral Efectons Adwarsos Mangje Indigacion suspansitn
IP {Teadea) Higserlipidaming, Domla, aproicn, Hiparirnghcandesria o
hipergicemia (emcepio gemfibrooia, refractana; hipercolesterclemis
alazanawir, posiblemente | prevasiatina, de niesgo:; hiperglicemia
&N mercr grado para ahorvasiaina. moderada refractana.
fasamprenasiry
Lipediginada Cadnkdi i Inlksanan par pana dal
ragimenTY), crugia | pacanis y & meanas modenada
plasica Bn sevended.
Poesitie riesgo
incremaniadga de
sangradc an hamoliico
Imalerarcts Matcciopramida, Inllsrancs gastroiniastinal
gastroinlesinal loparamida, severa y refraciana
dependiendo de Pl
S0 puRde O RO uSEar
wrdifdas
Caerkdnr rdgiman # | Hapalits dinica o hapatis
Transamini lis sEYET para-dinica refraciania.




Antirretroviral Efectos adversos Manejo Idicacién suspension
| naclinarair Medrits intaraticsl Susganadn S Eadn
Urailipgis Manejo agudd, Saispandar 8 no aar que
analgésicos, liguidos | pacerda por o damas o oashi
I, Pravanic Rakararaka muy bien, bErga
lomando mas de 1.5 | buena mspuasia, y ash
Lid. dEspuesto a tener un segunda
epEodio
ARsracianes culaneas y
mucosas [XeroNalmia, Lubricantes locales | Inlolarancia por parie del
ERIoSs, pancragaa). paCEra
Hiparalimubinemia
rdrecia Mo reguisns
Iratamianin (£in Inlokrancia eshtica dal
CONSaIEN0DS pacerie
cinicas)
Alazanarir Hiparmiimubinamia M Faquiang Ininbarancia astatice dal
rdrecia irafame=nio (sin paoeris
CONERDLBNEES
dinicas}
Pefinawir Diarea {1 0=30%) Caloo aml, Inlolerancia gastraimiestral
Epararnids aeera y nefraclana
SasLinar Hipaglicsrng an Maneje aguds, -
diahébioos
Apstaminalén
| Cofaiza .
Ampranair Eircis CanAnam Anlifisaminicos y Brnhs CLbANRD SRR
cremes (L 7).
Parestesias Camibar régimen si | Paresiesias severas
i halersa,
Lginarin'il Diarraa Loperamida Imiglarancia gaalraimleslirsl
severa y refractana
ALiania —
Fasampranavr | Brobs auathneds AnlfElEamineos v Brole cildned Bavan
oremas [ ]

3.3 Recomendaciones

Cuando Ia reaccién no pone en peligro inmediato al paciente, el

médico debe optimizar la ayuda farmacoldgica y no farmacoldgica
para controlar el Sintoma o Signo, continudndo la miSma terapid an-
tirretroviral (ITIA).

Si el paciente contintid con intolerancid a peSar de la optimiza-
cién del manejo del efecto adverSo, el medicamento conSiderado téxico
debe Ser répidamente remplazado (IIIA).

Cuando la Severidad de Ia reaccion pone en peligro inmediato la
salud del paciente, a medicaciéon conSiderada téxica debe Ser rempla-

zada (ITTA),




Cuando conSidere remplazar el inhibidor de proteasa en un régi-
men, utilice preferencidlmente un ITRNN y no utilice abacavir, con la
excepcion de que el paciente no tolere 0 no cumpla otra terapia (IA).

Cuando un paciente preSente redccion cutaned a la nevirdpind,
Siempre verifique Si exiSte compromiSo hepatico concomitante. De
exiStir evidencia de compromiSo hepatico, NO remplace Ia nevirapi-
na con efavirenz (I1IB).

Cuando eSté manejando hiperlipidemias en pacienteS con inhibi-
doreS de proteasa, NO utilice lovastatina ni Simvastatina (IIE).

Cualquier modificacién Uebe hacerSe con precaucion, y siempre
Oebe tenerSe en cuenta 1a hiStoria previa de expoSicion a antirretrovi-

rales (ITIA).

La Siguiente tabla mueStra 1as recomen@dacione$ eSpecificas de
modificacién de la terapid y Su$ indicaciones.

Tabla No. 1.20

Recomendaciones de modificaciéon de la terapia.

Modicamanio gue &a Indicacicn de Maodicamans Girade da
suspande por SUSpEnEitn racomandado para recamandacin
fonicidad Iwer definiclones) remypazario
ITRH [nucdadsddas) Sindrome e BENGLnD — cOraular con ne
| hipesriaciaiemia experin.
AFT ] Aranva, cefakes DaT 1B
ool Pancrestils ol inica ITC o AZT nme
Meuropatia sewsa y ITC o AZT
rekaciana
DT Lipaatraia Blatasir o AZT ne
Psigrcpalin favern § ATT
rakRdana
Prandraslils o ifecs AFT
Hiprarlighdasndana ABFT
sEvhiA refrRclania
Abacmrar FHiperssrsbiidad al Indreidusl zar dependiendo | A
abacar e gl ey
ITRHH Intokerancla por pams Saquinavir-ril o Lopirayir- | INE
ol paacEtin 6 ek FiE 3 Alazarair +-
ITRNK ricnavir ealancaar la
poabildad da
cumgiriana v &l cosio
e dacsdi
indrsidualrenia’




Madicamanto gis 89 Il AcicGn de Madicamanta Girada da
SUERpRnda por SUSPEnEian recomendade para raC oA A ian
toxicidad {wer definickones) remplazaris
Hivirapina Brofe cUlEansD SEvenn [Efavingn Hne
4N poMmprod s
Fespwilica)
Heguatiles dinisa o
Faparbil mubinamea o Sagquinadr-rt ¢ Lopirayir-
seyacidn de it o AEzanmr &
fransaminasas mas ds | rforavr |balsnosar ks
25 veoes, o broke oSl bdad de
cLlinen con cumphimisnts ¥ o ooEhs
compromiso hapdsico [ deckdir
1 | indisicusmana)
Edarvwmnz Linlomas Hearapire ne
mEUropskquidtnoos
relraciarics
Brote culdingd savera o | Saquinanir-nt o Lopirayir-
Fepalils dinca il & Atrangwir v
riterayr (halncaas b
pemiibdad de
cumplmisniz y & poslo
jpara descidir
indrsidusments}
IF Hparcok=lanzlerrio do | AlaEans B
risagn miacions &
rranejn meSdAoo, Segon
rissgo cardiovascdar
Hiperglicemia
reodarada ¢ miraciana | Efavieere o nevirapins U=}

Lipoduindia iniclerabls | Meviapies
8
Ireddinasdr-rianaris Bedriis o [Efavinera-rviranina [sino | 1B
Urnkliasis ¢ indcleranca | <«p a ITRNA)
galrcinling o a
Alpracunes culdngis ¢ | Saguingais-alonasr o
rracosas nickerpbles Lopinavir-rit o Alacanavir
b rilgnir (Balancear la
posib bdad de
cumphmients y & coslo
jpara deckdir
indretdual me e}

ExquinavirsRonayr récleranca por parte Efavrsz o nevimapiraid | B
del paciene o ep a [TRHN) o
Lopdnavir-rforawir o

Abazanair +i- rbonadr

Laginavir-rikansnai Ficlaranca [Efavimens o newviraping g
igans troinfestirel 4= no esp a ITAMM| 0

Fosamprenayr +-
Fioradin o Saquinanin:
oA
@ SLAFARAAT =+ [N AT
{haancaar by posibildad
e curmglmanio v el ool
parn decidr

mdrstdusimenis}




Midicamano que 5@ Indicacidn de Msddic armia e Grado da
RURRENdE posr LR pansidn macomandadoe para recamandasian
towicidad {war definkcionas) remplazaria
Metinavi Intoleranci Elavirenz o newirapina ne
gasinciniasingl [ai raa s B ITRAH) &

Fosampranawr +i-
rlonawir o Sagquingsir-
rionadr o Lopinadr-l a
BAlazanaviy +- riora i
[Balandsar kb poaibi e
de ourplirmienio y & cosho
para decidir
rcivdd LAl e b

Alaranayic Hipertdbrrubinsrmia Eiareirenz o nervirapina e

intokerahbE [@i ra e B ITRAIN) &
Fosampranawr +i-
rtonavir o Sagquingsir-
rilonair o Lopinasir-n
[balanosar kb posbildad
dh curplirianio y &l Goste
para decidir
rivdualmenis).

Fesamprenavi Brofs culdned semm Efsrairanz o newiraping [1]]5]
|5 roo exp a ITRMH) o
Afzranayir +i- rboraie o
Saquinavir-rilonavir o
Lapirsdir-ril (halancaai o
posbiidad da
cumplimienio y & cosho
pan dacidir

| radvidualmamia

4. Fracaso terapéutico

4.1 Marco general y justificacién
de la informacién necesaria

ES intuitivo concluir que cuando un régimen no funciona debe
Ser cambiado. Para efectoS de 1a recomendacién de modificar 1a tera-
pia, Se definira el fracaso terdpéutico desde el punto de vista virol6gi-
co tinicamente. No Se conSiderara dentro de 1a definicién el fracaso
inmunoldgico, ya que Si un paciente tiene cargd viral no detectable,
aun con reSpueSta inmunologica inadecuada, S altamente improba-
ble que modificando 1a terapia ocurra reconStitucién inmune (con la
excepcion de cuando Se uSa la combinaciéon de DDI y tenofovir (74),
que & ciertaS dosis produce unad reSpueSta inmunolégica retardada o
paradsjica). Tampoco Se conSiderara dentro de 1a definicién el fraca-
So clinico, ya que pacienteS con Severd inmunoSupreSion de base pue-



den permanecer en rieSgo de infeccioneS y tumoreS oportuniStas a
peSar de tener una buena reSpueSta a oS me0dicamentos.

Se define como fracaso terdpéutico cuando a peSar de un adecua-
do cumplimiento (> 95%), una adecuada tolerancia y a peSar de no
tener razones clinicas (Sindrome de mala abSorcién) o farmacoldgi-
cas (conSideracioneS relativas a loS alimentoS, toma de productoS na-
turdleS y/o farmacéuticoS que interdctden con uno o maS de loS
antirretroviraleS) que puedan alterar la eficacia de IoS medicamentos,

un paciente tiene:

—  DosS cargas viraleS conSecutiva$ por encima de 400 copia$ (29,
43,5 6), deSpuéS de SeiS meSeS de tratamiento

— DoSs cargas virdleS conSecutivas deSpuéS de doS meSes de ini-
cidcién del tratamiento, que no mueStran und reduccion de al
menoS doS logaritmo$ con reSpecto al nivel de base.

ES imperativo entonces, deScartar reSpueSta Sub()ptima Secunda-
rid @ incumplimiento, intolerancia e interdccioneS farmacocinéticas,
anteS de decidir 1a modificacion de un régimen antirretroviral por
fracaso.

La informacién necesaria pard decidir cémo modificar 1 terapia
eS aquella que no$ indique 1as probabﬂidades de éxito Oe un nuevo
régimen cuando otro ha fallado, y Su toxicidad. Adicionalmente, €S
crucil 18 informacién acerca Je cuindo Se debe modificar 1 terapia.

4.2 Presentacién de la evidencia

Se incluyeron en una base de datos de MicroSoft Excel 1S eStutioS
que deScribian porcentaje$ de éxito a regimeneS usados en pacienteS
experimentados. LaSeleccion de regimene$ Se redliz6 conSiferando como
favorables los que moStraran una reSpueSta 6ptima al tratdmiento de
por lo menoS 55% usando carga viral indetectable menor de 500, 400
6 200, o de por lo meno$ 45% uSando carga viral de 50 copias o
menoS. También Se tuvo en cuentd 1a toxicidad y tolerancia, medida
como porcentdje de SuSpenSion por efectoS adverSoS. Se utilizé como



punto de corte regimene$ que reportaran und frecuencia e SuSpenSion
menor al 25%. Se excluyeron regimeneS que evaludran reSpueSta en
paciente$ que iniciaban con carga viral indetectable, aquello$ que Se
uSaban de Segunda lined en pacienteS tratadoS con monoterdpid y dque-
loS con menoS de 25 pacientes evaluados.

La Siguiente tabla mueStra lo$ reSultados del proceSo de Seleccion.

Tabla No. 1.21
Regimenes utiles en pacientes con fracaso terapéutico.
Rigirnan Fracaso  Efic. | Come | Imoler, | n Nivval Rl
wiral evidenoia
ATT-3TC- C4T-DH- | 61% | <400 | 2% B4 | 75
Efasiranz hatinavir
W-M-Efanviranz | W-N 0% | <500 | 3% 65 |1 76
W-M-Efmvenz- | M- A% [ <500 | 11% g |1 76
P ireinr
W-M-Efvirenz: | WM 60% | <400 | 12% 154 |1 77
Indiravir
W-N-Lopinawinrl- | N-RHP | B7% | <400 | 5% a0 78
P e i
-M-Imdinavie - Ti% | =200 | &% 5% |1 i)
h-M-Saquinavir-r | M- [77% [=200 | 16% B3 |1 KL
Pl Saquinavirsr | hsh (M =200 | 3% a5 1 EE
D4 T-3TC- h-F- 65% | <500 | &% w | A0
SRCRInAvir-r MaHnavir
ATT-3TC- - 68% | <200 | 18% | 40
Gagquinavir-r*
W-R-ndinavie-r | WREFE | 565 | <400 | 11% = A1
W-M-Meviraping- | h-R- 0% | <500 | 9% g8 |1 Az
Inchirawir BTiginen,
o
rm - .
W-M-Lopinasinr] | M-R-FIP | G61% | <400 | &% o3 | a3
1= W-M-F1IP | 58% [ <400 |7 o3 | a3
Fasampranavir-
nibcenasic 1 1
Tan™ -N- M- 5% [ <400 | 3N 12 |1 B4
Logminavirr) ITRMN-
2P
Tan* - - BR% | <400 | 3% 120 |1 B4
Alacanavirer ITRMM-
T2IP

N = inhibidor transcriptasa reversa nucleésido; NN = inhibidor de trascriptasa reversa no-
nucledsido; IP = inhibidor de proteasa; Ten = tenofovir.

* La dosis de Saquinavir-ritonavir fue de 400-400 dos veces al dia, excepto en el ultimo
régimen que menciona la combinacién, donde se dio 400-600.

Dosis de indinavir-ritonavir de 800-200mg cada doce horas.

b La dosis de fosamprenavir-ritonavir en este estudio fue de 700 mg de fosamprenavir
con 100 mg de ritonavir dos veces al dia.

**  Tenofovir no disponible en el mercado colombiano.



Es importante conSiferar también [a probabilidad de que un Se-
gun@o régimen tengd éxito Segdn loS perfileS e reSiStencia y 1a Selec-
ci6én de mutanteS del régimen que fracasa. Se recomienda revisar,
entonce$, 1aS conSiferacionesS de reSiStencia incluidas en 1a Seccién de
iniciacién Oe 1a terapia.

También Se tuvieron en cuenta lo$ reSultados de eStudios que eva-
luaron Ias tecnologias de deteccién de reSiStencia viral mediante enSa-
yoS clinico$ aleatorizatoS en pacienteS con fracaso viroldgico en loS
que realizaron analiSiS multivariado$ buScando determinante$ de res-
puesta favorable al tratamiento y eStudios con probabilidad de éxito
menor & lo$ punto$ Oe corte arribd mencionadoS pero que evaludran
adecuadamente el efecto e un antirretroviral comparado con placebo.
Similarmente, Se tuvieron en cuenta parametroS que en otro§ enSayoS
clinicoS o eStudio$ te cohorte hubieran moStrado conSiStentemente
aSocidcion con éxito en regimene$ antirretroviraleS en pacientesS experi-
mentados. ESta informacion Se preSenta en 1a Siguiente tabla.

Tabla No. 1.22
Variables asociadas a éxito de régimen de rescate.
Wariables " Miwel de evidencia® | Referoncias
| fmmmarts oe sxperto a i -]
pari da GRQUNGD TTACARD
| Inchasicn da didanosing I | B5, BT
| Inchusidin de abacavi L | B, Ba, B0, 81, 92
| Inchusadn de fenalowir i | B, BeE, B, BS
Procsncd s mutacen I o, BT
184
[ Mansaner 3TC == I L
Llag da alaviranE Cin g I a1
nia beay histora de
ENDOEICHN pravia
| Doble IF o IP-rionansr [ | =a
|ETC en falla de DD o AZT ) | Be
| DD e falts de ATC o AFT | | B
Carga viral < 1,000 an &l L B3, 101, 103
| momanto del cambio | |
Carga wiral < 5,000 e @l I 81, 11
| moments del cambio | |
Carga wiral < 10000 en el 111 21, 101, 103
| momanto dil cambio | |
| S menos 1 clase nueva || | 104
Al meras 2 medicinas (] BH
| RS

* No disponible en el mercado colombiano.
**  Excepto cuando abacavir hace parte del nuevo régimen (Nivel evidencia — ref).



Si el principal determinante de 18S complicaciones clinicas de la
infeccion e$ el compromiSo inmunolégico, ¢qué tan importante eS
modificar el tratdmiento cudndo un paciente tiene carga viral detec-
table pero buena reSpueSta inmunol6gica? Las razoneS para buScar
und SupreSion Virolc’)gica como metd primarid Se eSgrimen en Ja Sec-
ci6n de Seguimiento del tratamiento. El principal inconveniente te-
rico Oe continudr un régimen que ha fracasado virolégicamente pero
no inmunoldgicamente, €S 1a dcumulacién de reSiStencias que de
manera preQecible comprometen 1a posibilidad de éxito de regime-
nes poSterioreS (105). ES recomendable entonceS cambiar el trata-
miento tempranamente, guiéndoSe por lo$ reSultados de la carga viral.

Si el paciente ha fracasado virolégicamente y no puede iniciar un
nuevo eSquema (e manerd inmediatd, ;debe continuarSe el tratdmiento
que ha fracasado o eS mejor SuSpenderlo? Por oS beneficioS inmuno-
16gicoS que Se ven atn en pacientes con cargas virales hasta de 10.000
copias (103, 105, 106), es recomendable que el paciente contintie el
tratamiento que ha fracasado (Silo tolera), hasta tener diSponible el
nuevo eSquema.

43 Recomendaciones

Del Segundo fracaso terapéutico en adelante, la modificaciéon de
Ia terapia debe realizarSe con aseSoria directa de un experto en enfer-

medades infecciosas o en VIH (IA).

La Siguiente tabla reSume 18S recomendaciones de modificacién
de [a terapia antirretroviral aplicables tnicamente al paciente con Pri-
mer fracaso terapéutico.



Tabla No. 1-23
Recomendaciones de modificacidon de terapia antirretroviral
a pacientes con primer fracaso terapéutico

Régimen que falla Régimen de segunda linea Grado de la
recomendacidn
BT (o D4T) + 3TC + Bbhacavir + DO = (fosamprananvir +5- g
Efaviranz (o Mevirapina) nionayir ¢ Saguinavir-rionayir o lopnayir-

i o atazanavirt® +/- ronayvir) - batancear
ka posibilidad de complimienio y el cosio
para decidir individualmente.

AZT (o D4T) + ATC + Inhibidor | Abacavir + DOI + afaviranz (o nevirapina) | 118

proteasa

ODI + 3TC + Efavirenz (o AZT (o D4T)" + abecavir = ne

Mavrapina) {fosampranayir +- ritonavir o saquinawir-
nionayir o lopinavir-rt o atazanavirt™ +/-
niomayir] - balancear la posiblidad de
cumpimeento v el cosio para decadir
mdividualrmenbe.

DD + ATC + Inhibédor AFT (o D4T) + abacavir + efavirenz (o g

proieasa MWevirapina)

0Dl + D4T + Inhisidor de ATC + abacavir + efavirenz (o navirapina) | B

proteasa

OO0 + D4T + Efavirenz (o ATC + abacavir + [[osamprenayic +- e

Mavirapina) fitonayir o saguinavir-rilonavis o lopnavir-

nt o atazanavir +- ribonevir) - balencear
la posibilidad de cumplimanta ¥ al cosio
para decidir individusimente.

AZT- 3TC - Abacavir ATC + (04T o DDV * elavirenz (o =
navirapina) + Loginevir-ril {aumentar
diosls de lopinayir-rit a custro capsulas
cada doca haras)

* Uso preferencial de AZT sobre DAT.

**  Evite usar al mismo tiempo DDI que atazanavir (DDI debe administrarse en estomago vacio y atazana-
vir con comida). Similarmente, aunque menos preocupante, DDI y lopinavir.

Nunca cambie un Solo antirretrovirdl en un régimen que eSta

fracasando (IA).

No afiada un antirretrovirdl @ un régimen que ha tenifo reSpues-
ta Subéptima (TA). La tinica excepcién e$ afiadir ritondvir a un régi-
men basado en inhibidor de protedsa, en un paciente que tiene cargd
viral cercana & inCetectable (IIIB)

Cuando un régimen eSté fallando, cambie el régimen en Su tota-
lidad de Ser posible o, de lo contrario, procure afadir 2 o mas medi-
camento$ @ loS que el paciente no haya tenido expoSicion (1A).



Procure iniciar el nuevo régimen ante$ de que Ia carga viral del

paciente lcance m4s de 10.000 copias (IB).

Si el paciente no puede iniciar el nuevo régimen inmediatamente
Se diagnoStica el fracaSo terapéutico, contintie el régimen que eSta
fracasando Si el paciente lo tolerd en lugar de SuSpender oS medica-

mento$ (IIB).
La siguiente tabla mueStra 1a doSificacion de loS regimenes de
Segunda linea.
Tabla No. 1-24
Dosificacién de los regimenes de segunda linea
iman Medicamento  Dosificacién | Frecuencia
Abacavir-D0I-Efavirenz Abacavir A0} mig By
[n]] | 400 myg | Qb
Efawiranz G0 mg an
Ahscavir-DD-Neviraginag Abgse i S0 my EID
KN 400 mg a0
MNavirapina* 200 myg [=][%]
Ahacavir-DD1-Alazanawr ™" Ahasanin | 300 g BIC
()R]l 40 g an
Abazanivic 40 mig QD
Ahecavir-DDI-Alazanawr-rit*™* Ahpcawvir ) mg B
(]3] | 400 mg a0
Abaranavir 300 My D
Ritcnavir 100 mg ja]u)
Abacayir-D0I-Lopinawir-rit Abigeanir 00 myg [=]|8]
[2]5]] 400 mg (A ]E]
Lopanayir-m A 0-100 g =][n]
Abscavir-D01-Saquinair-ril Abcain S0 g BID
[]s]] 400 mg a0
Saguinawir 1000 rmag BIC
[Fstonavir 10 ey BIC
Abacavir-DDI-Fosamprenavir Abgscanin S0 gy =] (]
(]3] 400 mg [a]s]
Fosamprenavir | 1400 mg BIC
Ahgeayir-D0I-Fosampranswir-nt (1) | Abscawic 300 myg BID
[ 1u] | 400 mg . ao
Fesarnprenavir | 700 g EID
Hitomawvir 100 mg B
Abacavir-DDI-Fosampranayir-nt (2} Abacavir A0} mig By
[]n]] 400 mg [A]K]
Fesamgrenavic | 1400 g . ao
Ritonavir 200 mg (s3]
AZT-Abacavir-Efavirenz AZT 30} mig [=][%]




Abacavir 00 mg =[]
Efavirenz B0 mg ao
AZT-Abacavi-Mevirapina AT 300 mg =[]
Abacavir 300 mg BID
Mevirapina® 200 mg =1 ]
AZT=Abacavir-Fosampranavir AZT 0 mg BiD
Abacavir 300 mig = 1[N
Fosarmprenayir 1400 mg 2D
AZT-Abacavir-Fosampranavir-rit (1) | AZT 200 mg =1[#]
Abacavir 30 myg aiD
Fosamgrenavir | 700 mg BiD
Ritonawir 100 mg BiD
AZT-Abacavir-Fosamprenavie-rl (2) | AZT 300 mg BID
Abacavir 300 mg =[]
Fosarmgrenavie | 1400 mg Qo
Ritonawir 200 mg [#]]
AZT-Abacawir-Lopinavir-rit AZT 300 mg BiD
Abacavir S0 mg BID
Loginavir-rit 400-1010 rmig Bin
AT T-Ahacavir-Saquinavir-rit ALT 300 mg [=1{n]
Abacanir 300 myg BiD
Saquinavir™ 1000 mg BiD
Ritonavir 103 mg BiD
AZT-Abachvir-Alazanavic AZT 300 mg BiD
Abacanir 300 myg BiD
Alazanavir 400 mg ao
AZT-Abacavir-Atezanevir-rit AT 300 mg =1 ]
Abacanir 300 mg BiD
Alazanavir 00 mg an
Ribanayir 100 mg Qo
D4 T-Abacavir-Efavirenz 4T Al mg =]la]
Abacayir 300 mg ain
Efaviranz B0 mg Qo
D4 T-Abacavir-Mevirapina 04T 40 mg = BiD
Abacavir 300 mg BID
MWevirapina® 200 myg =[]
DA T-Ahacvir-Fasamprenavie 04T 40 mg *** BiD
Abacavir 300 mg =[]
Fosamgpranavir | 1400 mg BiD
D4 T-Abacavi-Fosamprangvir-rit (1) D4T 40 mg " BID
Abacavir 30 myg BiD
Fosamgrenavir | 700 mg BID
Ritonawir 100 mg BID
DAT-Ahacavir-Fasamprenavir-ril (2) | D4T 40 mg *** BiD
Abacavir 00 mg =[]
Fosamgrenavir | 1400 mg ao
Ritonawir 200 mg Qo
Dd T=Abacawir-Lapinavir-rit 04T 440 mg = Qo
Abacavir 300 mig =1[#]




Régimen Medicamento | Dosificacidén | Frecuencia
Lopinawir-ril 400-100msg BiD
D4 T-Abacavr-Saguinavir-rit 04T 40 meg " Bib
Abacavir 300 rmg BID
Saquinavir* 1000 mg BID
Ritonawvir 100 g j=1n]
D4 T-Abacavir-Abacanavic 04T 40 g *** BID
Abacavir 300 g j=1]
ALaZzanavit 400 vy ap
D4 T-Abacavir-Atazanavir-ril 04T 40 mg BID
Abacawr 300 mg BID
Abazanavir 300 mg ap
Ritonawir 100 mg QD
3TC-Abacavir-Elavirenz aTC 150 g BID
Abacavir 300 mg BiD
Efavirenz GO0 g QD
AT C-Abacayvir-Mevirapina aATC 150 rig BiO
Abacavir 300 mg BiD
Mevitapina” 200 iy BID
ATC-Abacavir-Fosamprensvie aTc 160 mg BID
Abacavir 300 rmg BID
Fosamprenavir 1400 g BIO
ATC-Abacavir-Fosamprenavir-rit (1} | 3TC 150 mag BID
Abacawir 300 g BID
Fosamprenavic | 700 mg BID
Ritonavir 100 g j=1i]
3TC-Abacavir-Fosamprenavir-nl (2} | 3TC 150 g BID
Abacavir 300 mg BID
Fosamprenavir | 1400 mg QD
Ritonavir 200 rmg QD
ATC-Abacavir-Lopinawir-rit aTc 150 mg BID
Abacavir 300 g =]
Lopinavir-ril 400-100 mg BID
ATC-Abacavr-Sagquinavir-rit aTC 150 mg j=1[]
Abacavie 300 g BID
Saguinavir* 1000 mg BiD
Filonawvir 100 rng Bi0
ITC-Mbacavir-Abacanawvic ate 150 mg BID
Abacawir 300 mg BID
ALaZamanic 400 rivg ao
ATC-Abacavir-Atazanawvir-ril aTc 150 mg BID
Ahacavir 300 g Bib
Alazananit 300 g ao
Ritonavir 100 mg QD
3TC - 04T - Efavirenz - Lopnavi-rit | 3TC 150 rng BID
04T 40 g *** BiD
Efavirenz GO0 g QD
Lopinair-ril 633-133 mg BID
ATC - DI - Efawirenz - Lopinavir-rit | 3TC 150 mg BID
[n]a]] 400 g [




Régimen Medicamento | Dosificacion | Frecuencia |
Efaviranz &0 mg | Q0
Loginawir-rt 533133 mg Bt
ATC - 04T - Neviraping - Lopinavir-ric | 3TC 150 mg | 8D
04T 440 mg *** BiD
MWewirapina® 200 mg | BID
Loginavirsrit 533133 myg BID
ATC - DDI - Maviraging - Lopinawir-rit | 3TC 150 mg | BID
R[N 400 myg Qo
Mesdrapina 200 mig | BID
Loginawir-rit 53133 mg aiD

* La nevirapina debe ser iniciada a una dosis de 200 mg al dia por 15 dias para después aumentar
la dosis a 200 mg cada doce horas si el paciente ha tolerado.

**  El saquinavir se puede administrar alternativamente 400 mg combinado con 400 mg de ritonavir dos
veces al dia, y en pacientes con dificultades de cumplimiento 1.600 mg con 100 mg de ritonavir una
vez al dia.

*** La dosis de DAT debe ser de 30 mg cada doce horas en pacientes que pesen menos de 60
kilogramos.

*+%  Aunque el atazanavir y DDI se administran ambos una vez al dia no deben ser administrados al
mismo tiempo.

5. Uso de pruebas de genotipificacién

5.1 Marco general y justificacién
de la informacién necesaria

Las pruebas de genotipificacion han tenido gran duge para guiar
1a modificacién de 1a terapia poSterior a fracaSo terdpéutico. Sin em-
bargo eStas prueba$ requieren de tecnologia avanzada, no facilmente
diSponible, y Son extremadamente coSto$as. En nueStro medio exiS-
ten pocos laboratorio$ que ofrezcan de manerd confiable 1aS pruebas
de genotipificacién. En paiSeS con recurSo$ limitados, el beneficio
terapéutico e 1as pruebas de genotipificacion debe balancearse con-
trd Su coSto. ReviSaremo$ a continuadcién 1a evilencia referente al be-
neficio ter@péutico Oe 1as pruebas de genotipificacién y Su
coSto-efectividad. Se menciona también el coSto aproximado de esStas
pruebaS en nueStro medio.

5.2 Presentacidon de la evidencia

La Siguiente tabla reSume eviencia derivada de enSayoS clinicoS y
metd-analiSis que evaludron Ia utilidad de las pruebas de genotipificacion.



Tabla No. 1.25
Evidencia acerca de la repercusion de las pruebas de genotipificacion
en la respuesta viroldgica de pacientes en esquemas de rescate

Tipo Mimero Genotipificacion Mivel Referencia

di estudia da pacientes ufil (S1-MO) de evidancia
Meba-anilisis Mo menciana® al | 1ay
Mela-aniisis 2258 2 | 108
Enszayo clinico 108 S i 104
alatorizada
Ensayo clinico 54 5l | 41,101
alatorizado
Ensayo dlinico 174 Sl | 110
alatorizada
Ensaya dinica 153 Sl | 111
alalorizada
Ensayo dlinico am gl | a5
alatorizado
Ensaya clinico 450 5l | 12
alaforzado

* Solamente abstract disponible.

En el estudio CPCRA (I11) un experto aSiSti6 en 1a Seleccién
Oe loS antirretroviraleS y 1a interpretacién Jel genotipo. El eStudio
HAVANA (85) encontré evidencia @ favor el uSo de conSejeria de
un experto pard 1a toma de 1a deciSién del tratamiento, evidente a
partir del Segundo fracaso terapéutico.

La utilidad de Ia prueba de resistencia viral de genotipificacién en
pacienteS con primer fracaSo terapéutico e$ deSconocida. Los enSayoS
clinicoS que han comparado [a prueba de genotipificacion con el eStan-
dar de tratdmiento han incluifo pacienteS con hiStorid de uno o mas
fracasos viroldgicoS. Si bien Se eStima que 1a frecuencia de reSpuesta
6ptima @ loS 3-6 meSeS mejord entre 12 y 18% al usar 1a prueba de
genotipificacion, no e$ claro Si eSe beneficio eStimado eS m4s real para
paciente$ con ciertd hiStoria de expoSicién a antirretroviraleS. ES intui-
tivo penSar que loS pacienteS que mé4S Se benefician e una prueba de
genotipificdcién Son aquelloS con una hiStoria e expoSicién a antirre-
trovirale$ intermedia. LoS pacienteS con hiStoria limitada de exposi-
c16n tedricdmente pued en tener und reSpueSta adecuada al tracdmiento
inOependientemente Oe que Se uSe o no 1a prueba de genotipificacion.

Lo anterior Se Soporta con lo$ hallazgo$ del eStudio CERT (112), que



encontré que el uSo de 1aS pruebas de genotipificacion podria Ser dtil
en pacienteS con expoSiciéon a 4 o maS antirretroviraleS pero no en
aquellos con hiStoria de expoSicién @ meno$ de cudtro antirretrovirales.
Usualmente, lo$ pacienteS con el primer fracaSo terapéutico han recibi-
do treS antirretroviraleS tnicAmente y, por lo tanto, en elloS Ia utilidad
dela prueba de genotipificacion e$ dudosa. También eS intuitivo penSar
que pacienteS con hiStoria extensa de expoSicion antirretroviraleS pue-
den no beneficiarSe de 1a prueba de genotipificacion, ya que con o Sin
dicha ayuda diagnéstica 1a reSpuesta viroldgica Sera limitada. Lo ante-
rior encuentrd SuStento en vario$ eStuioS. En el eStudio Argenta (110)
Se encontrd mayor eviencid e beneficio con 1a prueba de genotipifi-
cacién en loS pacienteS que habian fallado a uno o dos regimene$ que
en aquellos que habian fallado treS o m4s regimenes. En el eStudio
Havana (85), aunque el analisis multivariado encontrd una mejor reS-
puesta a1as pruebas de genotipificacion independiente e otras varia-
bleS (ntimero de fracasos previo$ y aSeSoria de experto), también Se
encontrd que pacienteS que fracasaban treS o mas regimene$ tenién und
peor reSpueSta, independientemente de otras variableS. Teniendo en cuen-
ta todo lo anterior, S probable que el beneficio dela prueba de geno-
tipificacién Se pueda focalizar en pacienteS con ciertd experiencid
antirretroviral, pero idealmente no con experiencia exceSiva. ESe grupo
de pacientes parece Ser el e aquelloS pacienteS con Segundo fracaso
virol6gico. En pacienteS que tienen tre$ o mas fracaSo$ virologicos, la
prueba de genotipificacion puete dumentar en algo 1a baja probabili-
dad de alcanzar una reSpuesta virolégica adecuada.

La Siguiente tabla reSume eStudioS de coSto-efectividad de 1as prue-
bas de genotipificacion y Ia region geografica donde fueron realizados.

Tabla No. 1.26
Estudios de costo-efectividad de las pruebas de genotipificacion
Region Aumento en | Repercusion Mivel de Referencia
geografica expectativa en costo evidencia
de vida
| Europa | 9 meses | $ 16.406 euros | I | 113
LUSA 3 meses USS17 900x | Il 14

QALY




53 Recomendaciones

No or0ene pruebas de genotipificacién en pacienteS con proble-
mas activos de incumplimiento, intolerancia o inconSiStencia en Ia
toma de medicamento$ (IITA).

Siempre confirme el fracaSo virolégico y Ia carga viral mayor a
1.000 copias ante$ de ordenar una prueba de genotipificacion (IT A).

La prueba de genotipificacién debe realizarSe en pacienteS que Se
preSentan con un $tgundo o tercer fracaso terapéutico previa autorizacion
del experto en enfermedades infecciosas o VIH-sida (IB).La prueba
de genotipificacion debe interpretarSe con la participacion de un ex-
perto en enfermedades infeccioSas o en VIH-sida (IB).

[a conducta que Se derive de 1a informacién de 1as pruebas de
genotipiﬁcacion debe Ser Siempre Supervisada por un experto en en-

fermedades infeccioSas o en VIH-Sida (1IIA).

El paciente debe eStar conSumiendo el régimen que fracasa en el
momento en que Se le toma [a mueStra para 1a prueba de genotipifi-
cacién o encontrarSe adn dentro de 18 doS a cuatro Semanas poSte-
riore$ a Su SuSpenSion (ITB).

6. Optimizacién del cumplimiento
y Factores del paciente

6.1 Marco general y justificaciéon
de la informacién necesaria

El cumplimiento eSta clardmente aSociado con el éxito Oe 1a tera-
pid. ExiSte evidencia derivada de enSayos clinicoS y eStudioS de co-
horte (nivel de evidencia I) que mueStra una aSociacioén directd entre
cumplimiento y reSpuesSta virolégica éptima (43,47, 115, 116, 117,
118). Lasiguiente tabla tomada de 1a referencia 115 ilustra lo men-
cionado:



Tabla No.1.27
Asociacion entre cumplimiento y respuesta viroldgica.

Cumplimienta con ol fratamienta | Garga viral indetectable (< 200 copias)

| [N* desls iomadas/N® dosls prescritas)s) a les sets meses %
> 05 _ T8
B0-55 | 45
BO - B0 _ 33
T0- 80 | pit]
£ 70 T

La importancia del cumplimiento NO Se limita al nimero de
dosiS. ExiSte evillencia (Nivel IT) para decir que el cumplimiento con
el horario S también eterminante Ce 1a reSpuesta (117). Adicional-
mente, hay evidencia (Nivel II') que mueStra una aSociaciéon entre
incumplimiento y Seleccion de virioneS reSiStenteS (119),lo cual per-
mite afirmar que el cumplimiento S fundamental para el éxito del
régimen que el paciente eSta uSando pero también pard 1a reSpuesta
adecuadaa regimeneS$ poSteriores.

Multiples factoreS Se conSideran determinantes de cumplimien-
to: depreSién (120, I21), uSo de alcohol y drogaS pSicoactivas (120,
122,123), edad joven (118, 122), tener un hogar con mucho$ miem-
broS (124), Sexo femenino (123), conocimientoS$ y nivel efucativo
limitado (122,124, 12S5), hogar ineStable e indigencia (126). Ade-
ma$, hay marcadoreS que permiten predecir el cumplimiento del pa-
ciente: el cumplimiento con 1aS viSitaS a a conSulta ambulatoria (127),
la capacidad del paciente de nombrar SuS medicinas (125),y el cum-
plimiento con pastillas placebos antes de 1a iniciacion del tratamien-
to (128).

Las causas directaS mas frecuentemente reportadaS de incum-
plimiento Son: olvido (129,130, 131), intolerancia a las medicinas
por efecto$ adverSoS (116,123,130, 131,132, 133), interferencia
de loS alimento$ con 1as medicinas (131), no tener rutind ni hora-
rio en la toma del medicamento (131), ocupacion extrema (130),
vigjes (133),y dejar acabar 1as medicinas Sin Solicitarlas nuevamen-
te a tiempo (133).



La manera apropiada de cuantificar el cumplimiento €S motivo
Oe controverSia. La m4S Simple eS basarSe en el duto-reporte del pa-
ciente cueStionan€o el nimero de doSis que ha dejado de tomar en
los dltimos 3, 4, 7, 6 30 dias (129). Los ACTG (AIDS Clinical
Trials Groups) utilizan en lo$ enSayo$ clinicoS un cueStionario de
auto-reporte que ha Sido modificado en 1a eScala AMS (130). Otro$
inveStigatores utilizan eScalas y puntajes validados como el puntaje
de Morisky (129), el puntaje PMAQ (134), y el puntaje SMAQ
(I135). La forma mas SofiSticada de cuantificar el cumplimiento S
un SiStema electrénico denominado MEMS (Medication Event
Monitoring SyStem) que Se activa cada vez que el conteneor de
medicinas eS abierto y regiStra el evento (136, 137, 138, 143, 144).

Por 1a importancia que el camplimiento tiene para el éxito de la
terapid antirretrovirdl preSente y futurd, S altamente relevante incor-
poraral cuidado de lo$ pacienteS con VIH mtervencione$ que tengén
un efecto posSitivo en Su optimizacién. A continudcidn Se preSenta la
evilencia diSponible acerca de intervenciones dirigidas 8 mejorar el
cumplimiento con el tratamiento.

6.2 Presentacion de la evidencia

La Siguiente tabla reSume la evidencia diSponible referente a in-
tervencione$ y dccione$ encaminadas a repercutir favorablemente en
el cumplimiento con I terapia antirretroviral.

Imtervencian

Prog rams
educsrtiva
multidisciglinaria y
antrega oa ayudas
{alarmia i
pashlicro
neryanEin
cognilive-

Tabla No. 1.28
Evaluacién de intervenciones para mejorar el cumplimiento
Tipo de MHdmero | Poblacién Efecto Efecto Ref
estudio de cumpl. viroldgico
[ pacientes | |
Ereya &l packnéas | En Significaien Ho 128
clinico tratamieria significativo
alealorizado
| Ersayo &0 pacienses | En Sinificative | No (1386
clinics iraLamieris significative
Blealnrizado con GV < 50

confuziua




Tralarnianta para | Esbudio 348 Peraonas Mo Ko 120
abusn de drogas | Caohare pacierias QL AR significalive | significative

drogas IV,

9% en

tratamiario

Use de Eriys T paciantas | En Sigrificatvo | Mo maenciona | 137

buscapersanas clinico tratamienie

que recardata o alealorizado con cumgl. =

pacienie Hempa y G0%

[iele])

Educadion Ersays 36T En Significalive | Mo 118
clinico paciantas tratamianio significalivg
alealorizado

Educacdn con el Ermayn 1898 A inici@r Ha Mo 138

curso modular clinicg pacienies sgnificalive | sgnificalive

THE (d modulos) | aleaiorizado

Tarapia cognitiva- | Ersayo 174 En Sigrificatvn | Significabive | 130

conduciual ¥ clinico paciantas tratamianio

mardje da esings | alealorizado | (maijaras)

110 sasionsas)

Programsa Ersays 43 pacientes | Ainicar Significative | Significative | 133

cagilive- clinico

conduciual de alealorizado

Aulo-rmarsj s

riedicasEdn

Educacidn y Ersaya 244 En Significatvo | Significative | 138

consajaria clinico pAcianias tratamianis

| persanalizada aleatorizado

Enlramamienio a Ersayy 55 paciantas | En Transibario Ho 140

base de piEtas clinics lratamiaris sagnilicalivg
alealorizado

Inlervenodn Ersayo 116 A iniciar Significabvo | Significative | 141

psoo-aducativa, cliniom pacieries

cognitive- alealorizado

conouciuml

Consajaria Ersayy 170 it Significabive | Tendancia 142

indwickial peor clinico pAciantas posiliva

tarmacisla sobre alealorizada

ratamianio y

adeciiackn del

mismo 8 esilo de

wiitia

Inlervenoon Ermayo 230 A inicaar Significativo | Significative | 143

cogniliva- elinico pacieries

conduciual ¥ alealorizado

riolivacional

Marsmjacar de Ersays EEL A inlgiar Sigificatvo | Tendencia 144

madcamenics clinico paclardas

{rabajador de | alealorizado

sald que

Indardenz usando

al modale

psicoidgin

cogritive-

contuctiual y

mitivacional ¥

mariane contacio

con g pacianta)




[ Intervencién | Tipode | Mamero | Poblacién | Efecto | Efecto | Ref

estudla de cumpl, viralégleo
| | pacientes _ _
[ Bkamma | Ervsaya [EzE [ A inicar [Ha [Ha T 144
clinico pacieries sxnilicalive sanilicaliva

| alesiorizadn |

Como mueStra 1a tabla, la intervencién con mayor conSiStencia
en 1a reSpuesta del cumplimiento con correlato viroldgico fue 1as que
uS6 efucacién cognitiva-conductual basada en 1a teoria de 1a auto-
eficacia. Aemas parece haber mas conSiStencia en 1a reSpueSta cuan-
do 1a intervencién Se inicid anteS de empezar un nuevo régimen
terapéutico. Otrd intervencién educativa efectiva fue 1a de un farma-
ciSta, en Ia que Se educabaal paciente Sobre el tratamiento, Se diSefia-
ba un plan de toma de medicinas adaptado al estilo de vida del paciente
y permanecia cceSible pard reSolver dudas. LoS componenteS comu-
ne$ aas intervencione$ que han moStrado éxito parecen Ser: 1) ESta-
blecer el grado de preparacion y dispoSicién pSicoldgica y fiSica del
paciente pard inicidr ]a terapia. 2) Educacién Sobre el VIH, y 1a posi-
bilidad de mejorar la calidad y cantidad de vida cumpliendo con la
toma Je 1s medicinas. 3) Educacién Sobre lo$ medicdmentoS pro-
piamente dichos, incluyendo interdccioneS con drogaS y comidas, y
efecto$ adverSos. 4) DiSefio de un horario que Se djuSte al eStilo de
vida del paciente. 5) PerSonal de 1a Salud diSponible pard reSolver
dudas. 6) Evaluacién de barreras de cumplimiento en visitas de Se-
guimiento y retrodlimentacién (Si eS poSible usando algin tipo de
incentivo) al paciente dcerca de Su deSempeﬁo en el cumplimiento.
7) SeSiones de refuerzo de doS a treS veceS al afio. El uSo de recorda-
dores (alarmas o buScaperSonas) produjo efectoS poSitivos en oS
eStudios pequefio$ y negativoS en un eStudio grande. Su eficacid no
Se puede Soportar con evidencia, dunque intuitivémente Sed poSible
que ayuden al paciente Qurante lo$ primeros dias del tratamiento.

6.3 Recomendaciones

— Elprograma debe incluir un profeSional de 1a salud con en-
trendmiento en etucacién cognitivo—conductual basada en la



teoria de autoeficacia para aseSorar 1as actividades de optimi-
zacion de cumplimiento (IB)

—  Elmédico y el trabajador encargado de aseSorar el cumpli-
miento (TEC) deben eStablecer el grado de preparacion y
diSposicién pSicoldgica y fiSica el paciente pard iniciar 1a te-
rapid anteS e que Se SuminiStre 1a medicacion (IIA)

—  El médico y TEC deben dar educacién al paciente Sobre el
VIHyla poSibilidad de mejorar la calidad y cantidad de vida
cumpliendo con 1a toma de 1aS medicinas (IIB)

—  Elmédico y el TEC deben educar al paciente Sobre loS medi-
camento$ propidmente dichos, incluyendo interdccione$ con
drogaS y comidas, y efecto$ adverSos (IIB)

—  Elmédico debe anticipar oS efectoS adverSoS mas frecuenteS
y preScribir medicamentoS para manejarloS (en caSo de pre-
SentarSe ) por un periodo de 3 a7 dias (1I1C)

— EITECy el médico deben diSefiar con el paciente un horario
que Se @juSte a Su eStilo de vida (IIA)

— EITEC o Su relevo debe eStar diSponible y acceSible para

reSolver dudas que el paciente tengad acerca del tratamiento
(1IB)

—  Elmédico y el TEC deben evaluar rutinaridmente barreras de
cumplimiento en viSitas de Seguimiento y deben proveer al
paciente retrodlimentacion dcerca de Su deSempeﬁo (1IB)

— El trabajador encargado de aseSorar el cumplimiento (TEC)
debe evaluar al paciente ante$ de iniciar el tratdmiento (1IB)

— Siel TEC considera que el paciente no eSt4 liSto pard iniciar
1a terapia o que 1a preScripcién Oel médico no Se ajusta al
eStilo de vida del paciente, el TEC eSta en capacidad de pos-
poner la inicidcién de la terapid, pero debe comunicarSe con
el médico en un plazo no mayor @ una Semana (I111B)



— EITEC debe evaluar al paciente preSencidlmente entre [o$ 10
y 15 dias poSteriore$ @ 1a inicidcion del tratamiento (1IIB)

— Durante Ia$ primera$ cuatro Semana$ del tratamiento, el TEC
debe comunicarSe con el paciente, de manera preSencial o no
preSencial, al meno$ unad vez por Semana para evaluar el cum-
plimiento y las barreras (IIIB)

— Las barreras detectadas deben diScutirSe con el médico tem-
pranamente (durante el primer meS) para realizar 1as modifi-
cacione$ a Ia terapia antirretroviral i eS neceSario (111B)

—  Se recomiendan por lo meno$ doS SeSione$S preSencialeS de
refuerzo del cumplimiento al afio, en el paciente que parece
no tener barreras de cumplimiento. Las visitas deben hacerSe
con mayor frecuencia Si Se ilentifican barreras de cumpli-

miento (IIB)
— EluSode diSpoSitivoS de recordacion eS opcional (IIIC).
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F. Seguimiento
del paciente infectado

1. Seguimiento clinico

1.1 Marco general y presentacion de la evidencia

El clinico que evalda al paciente con VIH debe eStar Siempre
alerta a Signo$ o Sintomas que Sugieran progreSiéon de 1a enfermedad.
Lo$ pacienteS pueden preSentarSe con Sintomas o $igno$ de inmuno-
deficiencia moderada (candidiaSiS, diarrea créonica, infeccioneS herpé-
ticaS frecuenteS, deSgaSte, ad enopatiasS ineSpecificas) o
inmunoGeficiencia Severd (infeccione$ o tumoreS oportuniStas). Ade-
maAS de 1a evaludciodn clinica SiStematica, el clinico y Su equipo deben
realizar un Seguimiento integral en lo que tiene que ver con preven-
ci6én Secundaria, cumplimiento con el tratdmiento, eStado nutricio-
nal, eStado de Animo, uSo de drogaS y alcohol, y entorno Social. ExiSte
evilencia ya diScutida que mueStrd una 8Sociacién eStrecha entre el
cumplimiento con la terapia y deSenlaceS de interés, y entre uSo de
Orogas y alcohol o tranStornoS pSico-emocionaleS con el cumplimiento.
Igualmente, exiSte evilencia de que lo$ problemas nutricionale$ Son
frecuente$ en loS paciente$ con VIH y que el eStado nutricional yla
pérdida de peSo Son factores prondsticos en lo$ pacientes infectados
(1,2, 3). ExiSte también evidencia que Sugiere que Ia calidad de vida
Oe loS pacientes con VIH que tienen apoyo Socidl importante (poSi-
bilidad de contar con perSona$ pard comunicarSe y demoStraciones
Oe carifio y Simpatia) eS Superior @ 1a de aquelloS que tienen un @poyo
Social pobre (4). La frecuencia Ue utilizacion de eStoS recurSoS Ue-
penderé del eStadio clinico del paciente, de 1as condicioneS preSente$
en evaludcione$ previadS y de Si Se encuentra o no recibiendo trata-
miento antirretroviral.



1.2. Recomendaciones (Grado recomendaciones — III B)

La viSita médica rutinaria de Seguimiento debe hacerSe en oS
pacienteS en trdtdmiento y en los que no eStan recibiendo tratdmien-
toy debe regiStrar:

I. LoS Sintomas referidoS por el paciente.
2. LoS medicamento$ que toma,.
3. LahiStoria de alergias.

4. Los$ Signos vitales, el peSo, una revisién minima de SiStemas
(cavidad oral, adenopatias, auScultacion pulmonar, abdomen,
piel y faneras, SiStema nervio$o).

5. PeriéOicamente (cada SeiS meSes) debe examinarSe al paciente
en buSca 0e manifeStaciones de enfermedades de tranSmiSién
Sexual, ya que Su deteccién y manejo oportunoS Son relevan-
teS pard la prevencién Oe 18 tranSmiSion del VIH.

6. LaboratorioS recientes (incluifo$ fecha y resultado de 1a alti-
ma carga viral Si Se ha hecho y recuento de CD4).

7. Un analiSiS o impreSion didgnéstica.

8. Un plan claramente eStablecido.

9. LaimpreSion del médico en lo referente a eStado de Animo,

uSo de alcohol y drogaS, eStado nutricional, comportamien-
toS de rieSgo y entorno Social (familiar, laboral y otro$).

En el paciente que Se encuentra en tratamiento Ia viSita de Segui-
miento Oebe adems3s incluir:

L. UnregiStro cuantitativo del cumplimiento del tratamiento, ya
Sed el porcentaje basado en autorreporte o el puntaje o catego-
rid derivado de [as eScalas internacionalmente validadas.

2. Un regiStro de tolerancia a las medicinas, con eSpecificacion
de [0S efectoS adverSoS en 1a hiStoria clinica.



Mientra$ que el paciente aSintomarico que no eSta en tratdmien-
to puede realizar eStas visitaS médicas cada SeiS meSeS, el paciente Sin-
tomatico y/ o en tratdmiento Oebe realizarlas con mayor frecuencia.

El paciente que inicid tratamiento antirretroviral debe asistir a la
conSultd médica menSudlmente por lo meno$ durante 1oS primeroS$
treS meSeS inicialeS:

I. Enel primer meS, el equipo de salud liderado porel médico,
junto con el paciente, debe concentrarSe en el cumplimiento
del tratamiento y en el manejo y monitoreo de oS evento$S

Y joy
adverSos.

2. Alfinal del Segundo meS, el paciente debe asiStir para tomarSe
el exdmen de carga viral (ver Seccién de Seguimiento paracli-
nico) y pard optimizar el cumplimiento y la tolerancia.

3. Una vez el reSultado de 1a carga viral Se encuentre diSponible
(cerca del final del tercer meS), debe asiStir a la conSulta para
que el médico evalte 1a reSpuesta al tratamiento. Al reviSar
loS exadmene$, el médico determina Si la reSpueSta e$ adecuada
o no. Sila reSpuesSta eS adecuada, el paciente puede volver treS
meSe$ OeSpués a realizarSe 1a carga viral y el recuento de CD4
de control de SeiS meSeS y en 1as Semanas SiguienteS Cebe visi-
tar @ Su médico para [a diScusion de los resultados.

El paciente que Se encuentrd en tratdmiento por mas de SeiS me-
SeSy ha tenido una reSpueSta adecuada, puede visitar al médico cada
treS meSeS por lo meno$ (puede Ser mas frecuente de acuerdo con el
concepto Oel médico).

En Ia primera viSita del SemeStre, el equipo médico—paciente debe
concentrdrSe en:

I. El cumplimiento con Ia terapia.
2. Lartolerancia a las medicinas.

3. LoS comportamiento$ de r1eSgo.



4. EleStado nutricional.

5. Lafuncionalidad Social.

0. Opcional: reviSion de alguno$ examene$ de laboratorio que
Sedn neceSarios.

Enla Segunda viSita el SemeStre, el paciente debe traer loS labo-
ratorioS de control terapéutico, e$ decir, 1a carga viral y el recuento de
CD4. Segtin loS reSultados, la proxima visita Se planed al mes Siguien-
te, a 1oS doS meSeS Siguiente$, o @ oS treS meSeS Siguiente$ (ver Seccion
Oe Seguimiento paraclinico).

EITEC debe aseSorar el cumplimiento de lo$ controleS con los
ServicioS Oe nutricién, Sicologia, odontologia y trabajo Social. L.as
visitas de cumplimiento pueden Ser realizadas por cualquier trabaja-
dor de [a Salud con experiencia en educacién de pacienteS (enferme-
ria, Sicologia, pedagogia, trabajo Social), y deben Seguir 1as
recomen@aciones eStipuladas en 1a Seccién e cumplimiento. Las vi-
SitaS a nutricién, odontologia, Sicologia y trabajo Social deben pro-
gramarSe Segtn 1a necesidad. Si deSpués de 1a valoracion inicial por
nutricién y Sicologia Se detectan alterdcioneS nutricionales y/ o Sico-
logicas de base, 1oS profeSionale$ de nutricién, Sicologia y trabajo
Social deben programar el Seguimiento del paciente. Si no exiSten
alteracioneS de baSe, entonces el paciente puede regreSar Segtin deci-
$16n del médico de acuerdo con elal monitoreo que Siempre Se debe
hacer de condicionesS nutricionale$ (mediante el regiStro del peSo e
idealmente el indice de masa corporal), condicione$S Sicologicas (Se-
g(in monitoreo del estado de animo y de uSo de alcohol y drog&S) 0
SocialeS (perSiStenciad de comportamiento$ de rieSgo, inestabilidad
familiar o laboral, dificultadeS de funcionamiento con el entorno en
general).

Adicionalmente, el Seguimiento clinico debe incluir 1a valora-
ci6n por los médicoS eSpecialistas, Seguin la neceSidad determinada
porel médico del programa.



2. Seguimiento de laboratorio

2.1 Marco general y justificaciéon
de la informacién necesaria

El paciente con VIH neceSita Ser Seguido peri()dicamente con
examenes$ (e laboratorio. La cantidad y frecuencia Oe oS exdmene$
depende del eStadio clinico del paciente, de Sus comportamiento$ de
11eSgo y de Si Se encuentra o no recibiendo terapid antirretroviral.
Desde el punto de viSta practico, el Seguimiento de laboratorio Se
puede clasificar en aquel neceSario para el paciente que no tiene Sida
y no requiere terdpid antirretrovirdl, y dquel neceSario para el paciente
que requiere tratdémiento antirretroviral. La evidencia exiStente Oebe
ayudar a decidir culeS Son loS exdmeneS relevanteS y con qué fre-
cuenci Oeben practicarSe. De particular interéS en eSta Seccién e$ el
deScribir 1a importancia e exdmeneS que requieren ciertd compleji-
dad tecnolégica y econdémica como 1a carga virdl y el recuento de
linfocito$ CD4. Si bien en loS paiSes esarrollados 1a carga viral eS un
exdmen rutindrio y dltamente recomendado en as guias de manejo, la
Organizacién Mundial de 1a Salud no incluye a carga viral dentro
de Sus guias (htep: //www.who.int/hiv/ pub / prev care/en/arvrevi-
SionSp). LoS comportamientoS de rieSgo y 1as condicione$ con alta
prevalencia en paciente$ con VIH indican 1a redlizacion de pruebas
para detectar dichas condicioneS. En el paciente en tratamiento, ade-
mas del Seguimiento terapéutico, eS neceSario monitorizar algunoS
de loS posSibles efecto$ toxico$ de loS antirretrovirales, eSpecialmente
aqueHoS que diagnoSticéndoSe temprandmente permiten tratdmien-
to oportuno. Al finalizar eSta Seccion Se recomiendan loS eximene$
que Se requieren pard el Seguimiento Oe laboratorio del paciente Sin
tratamiento, y aquello$ que Se requieren para el Seguimiento de pa-
ciente$ en tratdmiento antirretroviral.

2.2 Presentacién de la evidencia

[a evilencia referente a condicione$S prevalente$ aSociadas con
comportdmiento§ de rieSgo Se preSentd en 1a Seccién de evaludcion



inicial del paciente infectado. En general, Ias condicione$S que Seglin

prevalencia$ Son comune$ en paciente$ infectadoS con VIH requieren

Seguimiento periédicamente, Sobre todo Si el paciente contindad par-
ticipando en actividades de 11e8go.

La informacién referente al monitoreo de efecto$ toxicoS de oS
antirretrovirales Se preSenta Qe manera parcil en 1a Seccién de modi-
ficacién e 1a terapid antirretrovirdl. La Siguiente tabla reSume el
monitoreo pardclinico de efecto$ adverSos.

Tabla No.1.29
Efectos adversos ITRNy monitoreo
Antirretroviral | Efecto adverse | Monitoreo
ITRMN | Todas) Toxickdad Arile sinlomas sugeslives de sindrome da
milacandrial hiperdaclalemia dnicarmeants y no de rulina, solicie

[acidesis Welica y | IFansaminasas, loslalasa alcaling, gases

eslealohepaloss) = | areriales, lsctato, v brecha anidnica

Efecto de dase

Intclarancia ----

gastrolntesting

AZT Anamia yio Hemoglobing antes de iniciar ¢ tratamesnto, luego
naytropania cada ires meses por un ang, ¥ luego cada §
masas,

Cefalen, astania,

insomnio ----

04T MEurdapatia anms

Pancraatilis Amilasa y lipasa unicamenta si o pacients fiene
cuadro clinico sugestive de pancreatitis,

Lipa-atrafia ----

Hiperrigliceridemia | Perlil lipidico anles de iniciar & iratarmenio, a los
seis meses de iniciado, v luege cada tre s doce
meses,

D Fancreatitis Amilasa vy lipasa dnicaments sl el peclenta tiens
cuadro dlinico sugestive de pancreatitis.

Meurcgatia

EY L Toxickdad minima ----
Abacavir Hipersensibilidad mamn




Tabla No. 1.30
Efectos adversos delos ITRNN y monitoreo

Antirretroviral | Efecto adwverso Monitoreo
Havirapina Brote cutanan -

He peatiis Transaminasas anbas de iniciar el ralamiento, a
lag @08 semanas, luego mansualmenls en los
clabng primernss meses i luago cada sais meses.

Elavirenz Brabe culanao s

Hepatitis Transaminasas antas da iniciar el tratamisnto v
si desarmolla sintomas sugestivos e hepatitis

Sirmomes -

NeUrnpsquisiricos

Tabla No. 1.31
Efectos adversos asociados ainhibidores de proteasa
Antiretroviral | Efectos Adversos Indicacidén suspensidn
IP (Todos) Hiperigidemias, Perfil lipidico y glucosa antes &8 inciar el
hiparglicamia tratamianta, & |os & meses de inlciado, ¥y uago
cads tres & sals mesas.
Lipodistrofia
Posibde riasgpo
incrementado de ——
sangradao en
hemofilicos
Intolarancia
gastroiniestinal -
Transamindisfhapatits | Transammasas antes da mickar al rafamienio y si
desamlla sinlomas sugesiivos de bepatiis.
Indinasie Mefritis intersticial Crestinina antes de inlciar &l tratamiento v cada
sels meses. Sles ancrmal, solicitar parcial de
onina.
Urolitiasis )
Unicamanta an pacientes sintomaticos, realizar
creatinina, parcial de orina +' - ecografia ranal +/ -
Lrp-TAC +/- urpgrafia excraiora
¥eroftalmia, xerosis,
panCNiguia. ——
Hiperbilirrubmamia
indiracta —-—
heHinawvir Diarrea (10-30%:) —




Saguiravir [ Hipoglicemia
an diabeticos

Calalea
AMpranatsr . Bt cutanes: [—
Farashasias -
Lopinavin'nt | Diarraa
Astania -

Fosaimprenasir Erobe cutdneo

LoS oS parametroS paraclinicoS mas importanteS para el Segui-
miento (el paciente que recibe antirretrovirales Son 1a carga viral y el
recuento Je CD4. El recuento de CD4 e$ igudlmente importante en
pacienteS que no reciben terapia antirretroviral, ya que S el principal
factor determinante Ue 1 inicidcion el tratdmiento y Uel rieSgo Ce
progresion asida o muerte. El monitoreo de linfocito$ CD4 Se reco-
mienda, entonceS, tanto en paciente$ que no han iniciado tratamien-
to como en pacienteS que eStan recibienfo tratamiento.

En paciente$ que no han iniciado antirretrovirales, 1a cargd virdl eS
atil para decidir 1a inicidcién de antirretrovirales Si el recuento de CD4
eSta entre 250 y 300, ya que una carga viral altd eS determinante de pro-
greSién @ $ida o muerte y favorece I inicidcion de 1a terpid. En pacientes
con CD4 en eSte rango, €S de utilidad realizar Ia carga viral cada SeiS
meSe$, al miSmo que tiempo que Se hace el recuento de linfocitoS CD4.

En pacienteS con recuento de CD4 Superior @ 350 no hay clara
indicacion de realizar carga viral, ya que el rieSgo de progreSion a sida
o muerte en el corto plazo eS cercano a cero. En eSte grupo de pa-
ciente$ 1a realizacién periddica del recuento de linfocitos CD4 eSta
indicada pard monitorizar el r1eSgo de infeccioneS oportuniStas y para
Oeterminar el momento apropiado para inicidr terdpia antirretrovirdl
(ver Seccién Oe inicidcion de 1 ter@pia parad 1a preSentacion decallada
dela evidencia).



La nica diferencia real en el Seguimiento paraclinico de pacien-
te$ en tratamiento y Sin tratdmiento S Ia neceSidad de realizar perié-
dicamente loS exAmeneS 0e monitoreo de 10S efectoS adverSos de lo
antirretroviraleS (mencionado arriba) y 1a carga viral. Evifencia am-
plia derivada de enSayos$ clinicoS, meta-analiSis, y eStudioS de cohor-
teS (5-14) demueStra que 1a carga viral y el recuento de CD4 Son
buenas medidas Sustitutas de progreSion @ sida y muerte en paciente$
en tratdmiento antirretrovirdl. PacienteS con mejor reSpuesSta virolo-
gica y/ o inmunolégica tienen menor rieSgo de progreSion & sida. La
carga viral y el CD4 también han moStrado aSocidcién con calidad de
vida: oS paciente$ con adecuada reSpuesta viroldgica y/ o inmunolé-
gica tienen mejor calidad de vida (15).

DiferenteS medidas virol6gicas Se correlacionan con progreSién a
sida o muerte: [a magnitud de la caida de Ia carga viral en 1as primeras
24 Semanas, el nadir deSpuéS de la caida, y el tiempo de duracion de la
reSpuesta virolégica (16). Por eSo, el alcanzar una carga viral baja y
que eSa cargd viral permanezca baja Son metaS cominmente usadas
enla practica cotidiana y en enSayoS clinico$ con medicamentos.

El control virolégico tiene unad aSociaciéon preSuntivamente cau-
sal con la reconStitucién inmunol()gica, Segtin en eStudio de cohorte
que moStrd und relaciéon doSisS-reSpuesta entre 1a caida de 1a carga
virdl y 1a recuperacién de linfocitos CD4 (17). La reSpueSta inmu-
nolégica Se obServa dun en pacienteS Sin SupreSion virolégica com-
pleta, cuando 1oS niveleS de SupreSion eStan por lo menoS 0.5 — I log
por debajo del valor de carga viral de inicio (18,19).

Si la carga viral eS importante por Su correlato clinico, ;Cual €S el
nivel de SupreSién viroldgica que debe alcanzarse?

Un suban4lisis del enSayo clinico ACTG 175 moStrd que pa-
ciente$ con CD4 mayoreS de 200 y carga virdl menor a 10.000 copia$
tenidn un rieSgo muy bajo de progreSion a clinica (20). Una primera
metd, entonce$, e§ conSeguir und carga viral menor de 10000 copias.
¢ExiSte un beneficio por debajo de 10.000 copias? Un Subanalisis de
591 pacientes participantes en el enSayo clinico Delta mueStra que



loS eventos Sida y muerte Son menos frecuenteS en pacienteS que
alcanzan cargas viraleS menoreS de 1000 copias (log3) que en aque-
1o con carga viral mayor (21). EStos datos Son altdmente SugeStivoS
de que Ia carga viral debe diSminuir por debajo de 1.000 copias, pero,
¢cuinto mas por Odebdjo? Un eStudio obServacional que evalu6 226
paciente$ con viremid intermitente por encima de 400 con pacienteS
con viremid perSiStentemente por debajo de 400 y encontrd que el
rieSgo Ue alcanzar cargas virdleS mayoreS de 1.000 erd mayor en el
grupo con viremid por encima de 400 (22). Extrapolando, entonces,
parece recomendable alcanzar una viremid menor de 400. ;Qué tan-
to por ebajo de 4002 Varios eStudios han comparado 1a Significancia
de viremia entre 50 y 400 copias y tienden @ coincidir en que la
probabilidad de tener viremias perSiStenteS por encima Oe 400 eS
menor en aquelloS que Suprimen Ia viremia por debajo de 50 que
aquello$ que Suprimen 1a viremia con niveleS entre S0 y 400 (23,
24). Adicionalmente, un eStudio eSpariol Sugiere que la frecuencia de
Seleccion de mutanteS M184V eS mayor en paciente$ con viremid
entre 50 y 400 que en aquello$ con viremia por debajo de 50 (23).
Todo lo anterior Sugiere que I8 maxima SupreSion viroldgica Se co-
rrelaciond con el mejor prondStico. Sin embargo, debe tenerSe en
cuenta también, 1a utilidad clinica mas all4 de la utilidad prondstica.
¢Debe un clinico modificar el tratdmiento Ue pacienteS con viremias
entre 50 y 4002 DoS eStudio$ de cohorte independientes, uno con
376 individuos y otro con 154, mueStran que mucho$ de los pacien-
teS con cargas viraleS entre SO y 400 6 500 tienen carga$ viraleS Sub-
SecuenteS por debajo de 50 (25, 26). En la primera cohorte, 1a
probabilidad de tener 1a Siguiente cargd viral menor de 50 era de
42%, 12% y 4% cuando Se evaluaban umbraleS de 50, 200 y 500
copias. En Ia Segunda cohorte, la probabilidad de tener la Siguiente
cargd viral menor Ue 50 copias eran de 54% y 1a probabilidad de
tener la Siguiente carga viral por encima e 400 fue de Solamente 8%.
En comparacion, de aquello$ que tenian la carga viral mayor de 400,
el 51% tuvo valores SubSiguienteS mayores 8 400. EStos oS eStudios
Sugieren que el punto de corte de 400 copid$ tiene mejor utilidad
clinica para toma de deciSioneS. De hecho, en multipleS enSayoS clini-



oS recienteS Se define fracaso virolégico como dos cargas virale$ con-
Secut1va$ por encima de 400 copias.

Si la meta eS alcanzar cargas virales por debajo del limite de de-
teccion, ¢qué tan répido debe eSperarSe el alcance de eSa meta? Un
eStudio de cohorte proSpectiva evalué 1a velocidad de caida de 1a
cargd viral de 118 pacienteS que alcdnzaban cargas viraleS menores de
50 (27). Concluyeron que 1a velocidad de caida de la carga viral
cudndo 12 reSpuesta virol6gica erd adecuada era de I log al meS. Por lo
tanto, eS de eSperar que la gran mayoria de pacientes que eStan reS-
pondiendo adecuadamente al tratamiento, alcancen una carga viral
indetectable en un periodo de SeiS meSeS.

{ES recomendable monitorizar 18 carga virdl antes de loS 6 meSes
de iniciado el tratamiento? VarioS eStudio inGican que e$ altamente
recomen@able realizar una carga viral entre 1aS Semanas ocho y doce
(Segundo y tercer me$) deSpuéS de iniciado el tratamiento (28,29),
ya que eStoS reSultadoS Son altamente predictivoS dela reSpueSta a 24
y 48 Semana y permiten corregir tempranamente oS problemas aso-
ciado$ con reSpueSta inadecuada como Son 1a falta de cumplimiento

olas interrupcioneS del tratamiento, interaccioneS medicamentoSas y
reSiStencia viral (22, 28).

Una vez el paciente ha alcanzado una meta virologica adecuada,
¢qué tan frecuentemente Se debe monitorizar 1a carga viral? Un enSa-
yo clinico evalu 1a repercusion de 18 frecuencia de 1a realizacion de
1a carga viral (30). En 2006 pacienteS en terapia antirretroviral (por lo
meno$ por cudtro Semands, meno$s del 10% eran naive), un grupo
fue aSignado a monitoreo frecuente (cada dos meSeS) y otro @ moni-
toreo infrecuente (cada 6 meSes). LoS médicos$ tratanteS tomaban
OeciSioneS de modificaciones de 1 ter@pia a libertad. La reSpuesta
virologica fue Significativamente mejor en el grupo aleatorizado a
carga viral frecuente, pero tnicadmente en loS primeroS ocho meSes.
No hubo diferencia Significativa en el cdmbio de CD4, el cumpli-
miento con el tratdmiento, ni en la frecuencia de eventoS Sida o muerte.
La proporcién de pacientes que alcanzd und cargd viral indetectable
fue Significativamente mayor en el grupo monitorizado frecuente-



mente cudnCo Se analizé 12 reSpuesta en loS meSeS cudtro y ocho pero
no en loS meSeS doS, SeiS, diez y doce. El eStudio Sugiere que el moni-
toreo frecuente tiene und repercuSion en Ia reSpueSta a 1 terapia. Sin
embargo, deja muchoS$ cueStionamientoS. Primero, hubo una dife-
rencid en Ia reSpueSta virologica entre lo$ grupoS desde el inicio, lo
cual Sugiere que algtin factor diferente @ 1a frecuencia de monitoreo
influy6 en eSa reSpueSta inicial, y Su efecto pudo permanecer de alli
en adelante; de hecho, el tiempo promedio de inicidcién de régimen
nuevo fue de cero dias en el grupo frecuente y e doce dias en el
grupo infrecuente, Sin und explicacién clara. Segundo, a peSar de Ser
pacienteS a quiene$ Se le$ modificé la terdpid frecuentemente, no Se
redlizé cargd viral doS meSeS deSpués de 1 iniciacion de 1a miSma; el
impacto que eStd medida podria haber tenido en el grupo infrecuen-
te eS deSconocido. Tercero, el eStudio Se hizo en una poblacién de
pacienteS altamente experimentados que inicidron con cargd viral
mayor de 5.000 copiaSy que durante el periodo de Seguimiento (12
meSe$) tuvieron moQificacioneS del tratdmiento entre treS y cudtro
veceS. Por lo tanto, eStoS reSultadoS no Son extrapolableS a paciente$
con carga viral controlada y unic@mente Sugieren que en pacienteS
con cambios reciente$ en Ia terapia antirretroviral, el monitoreo debe
hacerSe de manera frecuente en loS primeroS meSes del tratdmiento.

¢Cuales Son loS inconvenienteS Qe que un paciente fracase virold-
gic@mente y que Su ocurrencid no Se detecte Sino SeiS meSeS deSpuéS?
ES intuitivo temer que Si un paciente tiene fracaso Virolc')gico que Se
detecta deSpuéS del curSo de SeiS meSesS, el virus puede acumular mu-
tacioneS Oe reSiStencia que comprometerian el éxito de regimene$
poSterioreS. Dicho temor a 1a reSiStencia viral Se Soporta en eStudio$
que mueStran que la preSencid de reSiStencia viral Se aSociad con pro-
greSion asida y muerte (31). El rieSgo e comprometer regimenes de
reScate por no redlizar 1 deteccién de 1 falla viroldgica durante un
periodo de SeiS meSeS Se puede evaludr tenienfo en cuenta lo$S eStu-
dios que evaldan los factores determinantes del éxito de loS regime-
neS de reScate. Vario$ eStudio$ indican de manera conSiStente que el
rieSgo Oe falla del régimen Siguiente eS mayor Si 1a carga viral al iniciar
dicho régimen eSta por encima de 10.000 copias (32, 33, 34). Adi-



cionalmente, por lo menoS tre$ eStudioS independientes (33,35,30)
Sugieren que el éxito del régimen e reScate eS Superior cuando Se
inicid con und cargd virdl menor & 1.000 copias. En el eStudio Narval
(32,33),1a proporcion de pacienteS con carga viral inOetectable en 1a
terdpia de Salvamento fue alta y Similar a Ia de pacienteS no expueStos
(61%) cuando Se redlizé el cambio de terdpia cuando el paciente
tenid carga viral menor de 1.000. ExiSte evidencia pard decir, enton-
ceS, que pard evitdr comprometer regimene$ de reScate, debe evitarSe
que el paciente inicie tratdmiento con mas de 1.000 copia$ idealmen-
tey, definitivamente, con m4s e 10.000 copias.

¢Cual S el tiempo requerifo pard que un paciente que tiene falla
virol6gica tengd m4S de 1.000 copias o 10.000 copias a lo$ SeiS me-
$eS? Segtin un eStudio de cohorte hecho con 488 pacienteS, Ia proba-
bilidad es baja (37). En eSte eStudio de cohorte europeo, paciente$
con fracaSo virolégico que permanecieron con el miSmo tratdmiento
a pesar de tener cargas virdleS entre 1.000 y 10.000 (log3 y log4),
fueron evaluados para determinar la tasa de cambio menSual de carga
viral y recuento de CD4, de acuerdo con medicioneS que Se hicieron
en oS 12 meSeS Siguiente$ al fracaso. L. tasa eStimada de dumento de
carga viral por me$ fue de 0.024 log10 copiaS/ ml. En un tercio de
los individuos 1a carga viral aumento hasta 0.04 log10 copias/ml, y
en otro tercio dumentd mas de 0.04log copiaS/ ml. En cambio, 1oS
CD4 permanecieron eStableS. Segtin lo anterior, podemoS calcular
que St un paciente empieza a fracasar con un régimen con el que
habia tenifo buena reSpuesta virolégica (cargd virdl menor de 400
copias), permanecera con unad carga virdl baja (inferior a 1000) por
un periodo promedio de 16 meSeS. Si eScogemos el tercio interme-
dio con una progreSién de 0.04 IogIO al meS, eStoS individuoS per-
maneceran nueveS meSeS con carga virdl inferior @ I.000. Finalmente,
S1 eScogemo$ el tercio que preSent6 und tasa Superior a0.04, y Supo-
nemos eS de 0.06 logIO copia$ al meS, eStoS individuos permanece-
ran con una cargd virdl inferior a I.000 por 6 meSeS. ES improbable
que un paciente que continid tratamiento antirretroviral en preSen-
cid de falla viroldgica (carga viral > 400 copias) tengd una carga virdl
mayor a 1.000 copia$ y muy improbable que tenga carga viral Supe-



rior @ 10.000 copias anteS Ue 1oS SeiS meSeS. Lo anterior justifica la
redlizacion Oe cargas viraleS cada 6 meSeS en pacienteS con reSpueSta
6ptima al tratdmiento, definida como carga viral in0etectable menor
de 400 copias. Evitencia limitada pero mS directa acerca de 1a poSi-
bilidad de reSiStencia en pacientes con cierto nivel e SupreSion pero
que eStan fallando Se deriva de un eStudio pequefio que evalud loS
cambio$ en [a carga viral en Solamente diez pacienteS altdmente expe-
rimenta0o$ con fracaso virolégico a loS cuales Se leS cambié el traca-
miento basados en genotipo (38). cinco Ue loS diez pacientes tuvieron
una reSpueSta viroldgicd importante con caida de 1a cargd viral en
promedio de I.35log. Aunque ninguno Oe loS pacientes logré Supre-
Si6n virologica completa (cargas virales 1.500 copias, 420 copias, 600
copiaS, 15.000 copiaS, y 30.000 copiaS) no Se evidenci6 deSarrollo de
nuevas reSiStencidS en un periodo de ocho meSeS. En pacienteS no
altamente experimentado$ exiSte evidencia e que bajoS niveles de
viremid Se pueden aSocidr con reSiStencid a 1S 48 SemanaS. En un
eStudio (23),1a mutacion 184 Se Selecciond con ciertd frecuencia en
paciente$ con niveleS bajoS Ue viremid. ESto$ hallazgos parecen coin-
cidir con loS del eStudio TrileOge que en un SubanaliSis virolégico
encontré que 1a tnicd mutacion que Se Seleccionaba en preSencia de
viremia baja fue 1a 184 (39). Sin embargo, la mutacién 184 aislada
no compromete regimene$ poSteriore$ basadoS en AZT, D4T, abaca-
vir o DDI (40). Otro eStudio que evalué 1a reSiStencia viral en 21
pacienteS con viremid de bajo nivel por un periodo medio de once
meSeS encontrd que nueve tenidn mutante$ reSiStentes, pero ocho de
elloS habian Sido tratadoS con regimene$ anterioreS, y en S6lo treS
casos loS autores atribuyeron posible reSiStencia Seleccionada por el
régimen actual (41).

ES dtil tener en cuenta que, dunque eS controverSial (42), vario$
estudios indican que 1a carga virdl Se puede afectar por infecciones
intercurrente$ y vacunas (43-46). Por lo tanto, debe evitarSe la reali-
zacién Oe 1a cargd viral en 1as doS a cudtro Semanas durante y poSte-
rioreS & infeccione$ agudaS y vacunas, y Si Se redliza y Se obtiene un
valor por encima del nivel de SupreSion, eSe valor debe Ser confirma-
o mediante repeticién. También eS recomendable confirmar cargas



viraleS detectableS con una nueva carga virdl, ya que varidcione$ del
reSultado alrededor del limite de detecciéon Son relativamente fre-

cuente$ (25, 20).

Para efecto$ practicoS y pard Ia preSentacion de 18S recomendacio-
nes, Se efine carga viral Gptima como:

— Paciente con inicio o modificacién reciente de 1a terdpiad que
preSentd una caida de dos o mas log en un periodo de dos

meSeS.

— Paciente con duracién de terapid de SeiS meSeS 0 mAS con car-
ga viral menor de 400 copias.

— Paciente con barreras de cumplimiento, tolerancia o farma-
cocinética corregidaS en quien deSpuéS de doS meSesS de la
correccion 1a cargd viral cae I log con reSpecto al valor previo.

2.3 Recomendaciones
PoSponga Ia realizacion dela carga viral doS Semanas, Si el pacien-

te tiene una infeccién aguda o ha sido vacunado recientemente (1IB).

Tabla No. 1.32
Indicacion de examenes de laboratorio y su grado de recomendacion

Examenes Indicacion/Escenario Frecuencia Grado de
clinica | recomendacion
Serologia sdfils Pacinle que persiste Una vaz al afia ne

Con comparamienins
saxuaas de rissgo |
Citologia waginal Mujer Una vez al afio | B
anti-HBC Pacienle o vaounsdo Una vez al afia e
fusa parsisie con

camportamientas de

[ |
Ani-Hapamis C Usa de dragas Una vez al afo ne
iniravencsas
Ig G Toxoplasma CO4 = 100 y el pacienta | Una vez (para g
0 recibe prafilaxis decidir necesidad da
atacueda para boxopka prodiaxis]
TSI



Examanan indicacianEacenaric F cim | Grado de
elindoo rixcarmandacidn

Transaminasas, Clinica sugasiiva de Cada vez que exista | 14
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G. VIH y embarazo

1. Marco general

Multiple$ inveStigacione$ indican que no exiSte un efecto deleté-
reo (el embarazo Sobre 18 progreSion de 1a infeccién por VIH. LoS
mas grandeS eStudios reportan un rieSgo relativo de progreSion de
0.7 (1IC95%, p=0.4-1.2) (1). Por el contrario, el efecto de 12 infec-
cién por VIH Sobre el embarazo y eSpecificamente Sobre el reSultado
perinatal no eS conSiStentemente favorable ya que 1a literaturd provee
reSultados de eStudios realizados en paiSes en deSarrollo que repor-
tan mayor frecuencia de parto pretérmino, bajo peSo para la edad
geStacionaL reStriccion de crecimiento intrauterino e, incluSo, morta-
lidad perinatal. Todo lo anterior puede eStar asociato con 1a infec-
cién por VIH propiamente dicha, con el uSo de alguno$ eSquemas
antiretrovirdleS, con 1a Severidad de 1a enfermedad yel eStado de con-
trol de 1a miSma, dunque pued en deberSe también a factoreS no direc-
tamente relacionadoS con el VIH como la condicién Socio-econémica
de las pacientes, Ia exiStencia de enfermedadeS concomitanteS (hiper-
tenSion geStacional, vaginosiS bacteriand), el habito de fumar, el con-
Sumo de alcohol, etc. (2).



No hay datos publicados estadiSticamente contundenteS que re-
lacionen Ia infeccion por el viruS con Ia preSencia de defectoS o mal-
formacione$ congénitas.

La infeccién por VIH en 12 paciente embarazada tiene varias par-
ticularidades que 1a hacen una entidad en St miSma. La principal eS la
posibilidad de afectar al producto de 1a geStacién con el viru$ propia-
mente Oicho o con efectoS téxicoS y/ o terdtogénicos derivadas de loS
me(icamentos$ antirretrovirdleS. LoS objetivoS del manejo de 18 mu-
jer embarazada con infeccién por VIH Son, entonces, el control de la
infeccién pard prevenir progreSién en la madre y tranSmiSion al pro-
ducto, minimizando el r1e$go de toxicidad en la madre y en el pro-
Oucto y el rieSgo de malformaciones en el proQucto.

2. Presentacidén de la informacién

La probabilidad de tranSmiSion perinatal Sin tratamiento eS el
20-28% y Se refuce @ I-2% en la paciente con terdpia antirretroviral.
Se resalta que hay una correlacion entre 1 carga viral maternd y Ia
posibilidad de tranSmiSién perinatal cambiando de 41% con una
carga viral mayor @ 100.000 copias/mL a 0% con una carga viral
menor a 1.000 copias /mL (3,4,5). Sin embargo, no Se conSidera que
una carga viral inGetectable Sea garantia Segurad de no tranSmiSién, ya
que otroS eStudios han reportado 44 neonatos$ infectadoS en 1.202
mujereS con carga$ viraleS menoreS a 1.000 ¢ /mL (6).

La adminiStracién de medicamento$ antirretrovirdleS en el emba-
razo tiene QoS objetivos: controlar 18 infeccién en 1a madre y diSmi-
nuir [a tranSmiSién perinatal. Para el cumplimiento del primer objetivo
no hay diferencia con lo expueSto previdmente en el manejo del adulto
infectado. A continudcién Se deScriben 188 caracteriSticas del cumpli-
miento Oel Segundo objetivo.

En vario$ eStudios deste 1994 con 1a publicacién de loS reSulta-
dos del estudio PACTG 076 hasta 1a publicacién mas reciente del
grupo WITS Se demueStra claramente el impacto Oe 1a terapia anti-
rretroviral altdmente efectiva, que conSiSte en el uSo de dos analogo$



nucleésido$ y un inhibidor de 1 traScriptasa reversa no nucleésido o
un inhibior de proteasa. La frecuencid de traSmiSién perinacal eS de
un 20% Sin antirretrovirdles, 10.4% con monoterapia, 3.8% con
terapid dual y 1.2% con terapia altamente efectiva (5,7). Por lo ante-
rior, Se recomienda la terapid antirretroviral altdmente activa en el
manejo Oe [a mujer embarazada. En pacienteS con SupreSion Subdp-
tima el ARN viral cerca del parto (> 1.000 copiaS/ ml) y que ve-
nian recibiendo profilaxiS con AZT o terapia combinada, no Se Sabe
st 1a adminiStracién Oe otroS antirretroviraleS adicionales protegen
contra la tranSmiSién perinatal, por lo cual Su recomen0acién eS aun
controvertida.

Sin embargo, deben conSiderarSe 1oS Siguiente$ punto$ al Selec-
ciondr 1a ter@pia antirretroviral @ adminiStrar: modificaciones en 1as
dosis requeridaS, posSibleS efecto$ de loS antirretroviraleS Sobre la pa-
ciente en embardzo y poSibleS efectos de ciertoS medicamentoS Sobre
el feto y el recién nacido @ corto y largo plazo.

LoS cambios fiSiolégicoS ocurrios durante 1a geStacion pueden
afectar 1a abSorcidn, diStribucién, biotranSformacion y eliminacion
de loS medicamentos, lo que explica Ias dos primera$ conSideracio-
neS. De otro lado, el grado de 11e$go de loS antirretroviraleS Sobre el
feto no Sélo depende de 1a SuStancia en Si, Sino de otroS factoreS
como 1a dosis utilizada, la edad geStacional en 1a que Se adminiStra el
me0icdmento y 12 duracién de 1a expoSicién. La informacion Sobre
la Seguridad de ciertoS medicAmento$ en el embarazo Se deriva de
datos de toxicidad obtenidoS en animales, lo cual S particularmente
cierto pard lo$ antirretrovirdleS. Aunque loS datos clinico$ Sobre anti-
rretroviraleS en el embarazo Son muy limitados, hay Suficiente infor-
maci6én diSponible Sobre alguno$ agenteS que permiten clasificarlos
como recomendados, dgente$S alternativo$ y contraindicado$ o no
recomen@ados (7).

La Siguiente tabla mueStra Ias conSiferacioneS principaleS de [0S
antirretroviraleS en el embarazo:



Tabla 1.33
Antirretrovirales y embarazo
Agentes Mo
ITRN Recomendados | alternativos recomendados

Zidovudina (AZT) |Didanosina (DO} | Tenofovir
Lamivudina (3TC) |Emtricitabina cambo DDI-D4T
| Stavudina (D4T)

Abacavir
ITRNMN Mevirapina® Efavirenz
IlpProteasa | Melfinawir Indinawir
Saquinavir Lopinawir Amprenavir
Ritonawir Fosamprenawvir

* El uso de nevirapina en gestantes con conteos de CD4 mayor de 250/mm? se asocia con
rash y hepatotoxicidad que puede desencadenar la muerte.

El objetivo primordial de 1a quimioprofilaxiS durante 1a geSta-
cién e reducir oS niveleS de ARN viral pard diSminuir el rieSgo de
tranSmiSion vertical. El eSquema de profilaxis m4s aceptado incluye
1a utilizacién de zidovudina (AZT) ante, intrd y poStparto (tabla
37), que debe iniciarSe luego de terminar el primer trimeStre en todas
1as pacientes geStantes independientemente del recuento de CD4, del
nivel e carga viral y de 1a preSenci@ o auSencia de Sintomas.

Tabla 1.34
Quimioprofilaxis con AZT
Tiempo de administracién
de la zidovudina (AZT). Régimen

AZT 300mg. dos vecealdia VO,
iniciando enfra la semana 14 y 34

y continuando durante el restadel
Antepario embkrE

AZT bolo de 2 mgkg 1LV, en una hora,
saguicds por 1 mgkg'h en infusidn
Intrapato confinua hasta &l parto.

AZT WO, al reckén nacido: 2 mg'kg
en jarabe, cada weis horas iniciando
Posl-paris dentro de las B-12h. de nacdo, y por seis
BEMANas.




La quimioprofilaxis con AZT Sin otras drogas eS und opcién
Unicamente para paciente$ que tienen cargas virdleS inferiores a 1.000
copias. La evilencia diSponible contradice el temor intuitivo Ce fa-
vorecer a reSiStencia viral al adminiStrar monoterdpia en eStas cir-
cunStancias. La reSiStencia generada por el uSo de monoterapid eS de
10%, Se requiere Ia adminiStraciéon por cudtro a SeiS meSeS y 1as cepas
reSiStente$ rard vez Son tranSmitidas al feto (8,9).

Aunque 12 medicacién antirretroviral intrparto y neonatal no
previenen de 1a tranSmiSién perinatal anteS del trabajo de parto, exiS-
ten altoS indiceS de tranSmiSién en el trabajo de parto y el parto
propidmente, lo cual juStifica el uSo de la terapiad tardia en 12 mujer
que no ha Sido tratada previamente y profilaxis poStexpoSicién en el
recién nacido.

Las opciones terapéuticaS en pacienteS que no han recibido tera-
pid antirretroviral y Se encuentran en trabajo de parto incluyen:

— AZT intraveno$a intraparto: 2 mg/ kg en bolo Seguidos de I
mg/kg/hord mantenimiento, y AZT al recién nacido por
SeiS Semanas. ES el eSquema més utilizado.

— AZT + lamivudina via oral a 1a madre durante el trabajo
de parto y 18 miSma combinacién al recién nacido via oral
por und Semana. Para la madre Se recomienda el Siguiente
eSquema: AZT 600 mg via oral al inicio del trabajo de
parto, Seguido por 300 mg via oral cada 3 horas hasta el
parto y lamivudina 150 mg oral al inicio del trabajo de
parto Seguido$ por 150mg via oral cada 12 horas hasta el
parto. Para el recién nacido: AZT 4 mg/kg via oral cada
doce horas y lamivudina 2 mg/kg via oral cada doce ho-
ras por Siete dias. (7)

— Nevirapina dosiS tnica al inicio del trabajo de parto, y tam-
bién una doSiS tnica al neonato a 1as 48 horas de nacido. Su
uSo eS diScutido porla probabﬂidad de aparicion de reSiSten-

cid en 15-40% (10,1T), con una Sola mutaciéon KIO3N y
puede mantenerSe inefinidamente con un dumento en 1a tasa
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de fracaso Virolégico en mujereS & quieneS poSteriormente Se
leS adminiStra un eSquema con no nucle6Sidos (12).

— Nevirapina doS dosiS, una al inicio del trabajo de parto, a Ia
madre y otra a 1as 48 horas poStparto al neonato, con AZT
intravenoSa a 1a madre en el trabajo de parto, y AZT por SeiS
Semanas al recién nacido. Un enSayo clinico reciente, Sin em-
bargo (13), moStrd que Ia dosiS materna de nevirdpind puede
no Ser neceSaria en loS caSoS$ en lo$ que tanto el neonato como
lamadre reciben AZT y el neonato recibe, ademas, nevirdpina.

La ceSared electiva, realizada anteS del inicio del trabajo de parto
o Oe una rupturd de membranas retuce Significativamente 1a trans-
miSién perinatdl en comparacién con 1a ceSared Ue urgencia o el parto
Vaginal, particularmente en pacienteS con carga viral > 1.000 co-
pias/ml cerca al tiempo del parto. Los resultddoS no Son tan contun-
denteS en pacienteS con cargd viral menor de 1.000 copiaS/ mL (7).

La ACOG recomienda realizar 1a ceSarea electiva a 1as 38 Sema-
nas confirmadas de geStacion y abStenerSe de confirmar madurez
pulmonar fetal a través de amniocenteSiS: Si exiSte duda, debe eSperar-
Se hasta Ia Semana 39 (7,14). Para ceSarea electiva, debe iniciarSe AZT
intraveno$a a 1as dosiS ya mencionadas tres horas antes del inicio de la
cirugia. Si 1a paciente eSta tomando medicacién antirretroviral du-
rante el embarazo, ésta no debe interrumpirSe en el momento del
parto, independientemente de la via. El antibiético profilactico para
cirugfa debe utilizarSe Sin modificacién alguna.

De elegirSe parto por vid vaginal, eSt contraindicada 1a amnioto-
mia y cualquier procedimiento invaSivo que aumente el rieSgo de
expoSicion fetal @ Sangre maternd, como monitoreo fetal invaSivo,
nStrumentacion, etc.

La rupturd de membranas a partir e 1a Semana 36 debe orientarse
hacia el deSembardzo de 1a paciente (en 1aS primeras cudtro hords luego
de la rupturd), y 1a via de parto debera elegirSe teniendo en cuenta el
eStado de 1a enfermedad materna, Su control con medicamento$ anti-
rretrovirale$, el tiempo de evolucién de la rupturd y el grado de progre-



So del trabajo de parto: muchos eStudio$ han demoStrado que el rieSgo
Oe tranSmiSion vertical con ceSared luego del trabajo de parto y rupturd
de membranas eS Similar al obtenido luego de parto vaginal (2,7). La
rupturd Oe membranas antes de 1 Semana 36 €S ain motivo de gran
controverSid y cada caso ebera analizarSe individualmente.

En el periodo poStparto, 1as guias referente$ al uSo de terapia
antirretroviral Son 1aS miSmas que para el adulto en generadl, con und
excepcion. Informacién reciente (15,16) mueStra que 1a reSiStencia a
[a nevirapina Se puede prevenir parcialmente mediante 1 @miniStra-
cién de un ciclo corto e AZT y 3TC en el poStparto (3-7 dias).

3. Recomendaciones

3.1. Deteccién

Las recomendacioneS de detecciéon de VIH en el embarazo Se
mencionan en ]a Seccién general de deteccion y diagnéStico.

3.2. Terapia antirretroviral y la mujer embarazada

Tabla No. 1.35
Decision de iniciacion de antirretrovirales
Escenario Fachor o ndacidn Grado
modificador recomendacian
[ ELIEA dudcsa | Tercar rimasm [ Agilzar msuliada [T ‘
‘Western Biol Wesiem Mol
| oendianin | | |
ELISA, dudoso Trabap D& pana Raalzar pruats rapida 1z
‘Wessbern Biot
| pendianin | |
EL IS, dusioso, Segundo Trimesie Esparar Weslom Bict® e
‘Western Bl
| pendisnie | | |
ELISA dusdoan Segundo o beroer reciar antirelrovirales (11
| Western Blal posifve | iimasine ] |
ELISA, posiivi TearCar iR riciar antirainceiraas &
Wesbern Blal
| pandiania | | |
ELISA positnm Sequndo rimese Esperar Wesiem Blot* ne
WWesabarn Blal
| pendienie | | |
ELISA v Wasiern Biol | Segundo o Semoer riciar anbiretrosirales 1.3
| pisitivos | timastne



Escenario Factor Recomendacion Grado
modificador recomendacion
ELISA y Weslern Blol | Segundo o tercer Irmciar andrrebrovrales 1A
pasiheas. trimesire
ELISA positivg o Sequndo o tarcer Raalizar carga viral ][]
dudoso, Western Blot | timeshe
inchebeErrminado
ELISA poailiva, Trabaje de parta Ireciar antrTebnoyralas ][]
Weastem Blot
Indatarminado
ELISA dudosn, Trabajo de parta Realizar prueha rapida na
Waslem Blot
indatarminado
Prusba rdpida posibva | Trabajo de parta Imiciar anfrretrovirales []=1

* En la mujer embarazada el resultado del Western Blot es una prioridad para la toma de decisiones y
por lo tanto su reporte debe agilizarse al maximo.

Tabla 1.36
Antirretrovirales recomendados durante el embarazo
Ezcenario Factor Recomendacitn Grada
madificador ragomendacién
Mujar 2in ralamierta | Primer iimesina PaEpaner irci ne
preie anlirmalnod rabes gagandc
1 1 Fimasina
Mujer sin ratarmierta | O menar de 1.000 Mancherapia con ALT [
prewio, poshenon a
piimes Il
Mujar zin rplamierda | GO4 < 250 nicie AZT-3TC- 1A
pnerin, poEbanior al Mavirmping
primer irmastne, OV
maya de 1.000
Kujar 2in ralamierma 04 > 750 Wicia AZT-3TC- [LE
prarvin, pasterior al Metfinavr
primir iInmasse, GV
mayor de 1.000
Mujar ¢on Irstamiants | Primar inmesinag Sarepander 1odces loa nc
pnewin AR o conbinuar (drcid

con &l pacisnie
Mujer con fratamientc | Régimen na incluye Afiada AZT, modifique g

prei, poEbanior al azZT Qi Corgsananies: 5
M rimesan ragimen incuys
combinacen de G0 -
DT, efdwinene,
| | ampranavie, Tencdodr
Mujar con iratamiantc | Régimen incluye AZT | Conltinds AZT, medifique | 1A
presin, posiEniorn a ol companentess 5i
Qe e g men rcluype
cormbinacatn da QDI -
DAT, efardirenz,
ampranayie, lenciondr
Wujar @n leroar Canga vieal lartss Frograms pana por [ [
iimasire de embarazo | Wimesing desconpcida | cesarea elechiva samama
oon AR o mayor de 1000 ]
Mujer &n terosr Carga wiral lercer Parto wagral [

Irimiesalrg d& ambaraze | rimesls manoe @
o AR 1.000




Tabla 1.37
Antirretrovirales recomendados durante el trabajo de parto/ceséarea

para cesdrea gactiva

anies del procedimienio

Escenario Factor Recomandacion Grado
modificadar recomendacion
hujer an expulsivo Sin ARY previo ALT I Bl 58 Blcanza g
Mujer an trabaje de Sin ARV previo AZT I +f - una dogis de | 1B
pario rapwirapina®,
Mujar an trabajo da - AT I e
paro, con ARY previo
Bujer con ruplura de | — Pracurar desembarazar | [IIC
mamoranas Bntes de cuabmo hores
Mujar an preparecion | —— Inicie AZT I tres horas | 1A

* La dosis materna de nevirapina parece no ser necesaria cuando la madre y el neonato reciben AZT
y el neonato recibe ademas nevirapina.

Tabla 1.38
Antirretrovirales recomendados después del parto
Escenario Factor Recomendacién Grado
madificador recomendacion
Paclents sin ARY Mo recibid nevirapina | Evaluar con COd vy GV =]
previo a trabajo de durante trabapo da necasidad de continuer
paroicesanag pario AR |
Pacienle sn ARW Recibid nevirapina Dar AZT-3TC por Siede lE
previo a irabajo de preparts dias poslpara, evaluar
parloioessnes con COd y OV necesidad
de cont@uar ARY
Faciente con ARY Rapcibid navirapina Suspendar ARV e
previo a frabajo de preparta despuis de seie dias de
paraicesinea, sin AZT-ATC
indicacion de kerapa
seqlin chimca, CD4 v
| carga wiral,
Pacients con ARY Mo recibid neviraping | Suspendar ARV e
previo a frabajo die preparto
parinicasanaa, sin
indicacion de terapia
segun clineca, G044 y
| carga wiral,
Facienta con ARV Con indicacion de Conbnuar ARY [=3
previo a trabajo de terapla sagon clinica,
parnicesanag C0d y carga wiral




4. Evaluacién inicial y seguimiento
de la gestante infectada

Todo lo mencionado en 1aS SeccioneS de evaluacién inicial y Se-
guimiento del paciente con VIH aplica a Ia mujer embarazada. Reco-

mendacioneS adicionales:

Tabla 1.39

Recomendacién de carga viral en la gestante infectada

Evaluacidn - Examen Indicacidén Grado recomendacién
Carga viral Alinicio de evaluacion, y | 1B
repetir entre  las semanas
52y 34
Tabla 1.40
Recomendacién de profilaxis al recién nacido
Escenario Factor Recomendacion Gradao
madificadar recamendacidn

htadre sn ARY previo | Madne o AZT 2 mgihg jarabe 1[5
a trabajo de neviraping duranba cada sals horag” por sais
parioicesanaa rabajo da parto SEMANAE ¥ Lna 8osi da

nEviraging 2 mgikg & les

48 horas
Btadre @n AR préevio | Medna MO recibid AZT 2rogieg jarabe cada | 1B
a trabajo de nesdraping durania gBaig haras” por sais
pariofcesaraa irabajo da pario samanas, wna dosis de

e iragHna 2moikg fe

oroHa COmo Sea Dosibia

despuds ded nacimiemo

W repatl segunda Josis

de nEviraoma & las 48 a

72 horas
Badre con ARY Carga viral tarcar ALT 2’k jarabs cada | 1B
prvic & frabajo de frimestre magor 1060 | s&is horas por Seis
parto’oesanaa COpsES SRMans +'- urd dosis

e mevirapina 2mgkeg &

las 48 horas™
htadre con AR Canga wiral tarcar AZT 2rmgikg jaraia cada | NIB
pravio @ traajo da Irimastra menar de B horas®, por & Samanss,
pria rto s anaa 100K copias
Biadre oon o 8in AR | — Mo usar leche materna | 1B
previo para la alirsentaciin dal

bala

* En neonatos menores de 35 semanas de edad gestacional la dosis de AZT debe ser ajustada
a 1.5 mg/Kg IV cada doce horas o 2 mg/Kg VO cada doce horas, y aumentar frecuencia a
cada ocho horas luego de cuatro semanas si el neonato naci6 antes de las 30 semanas de
gestacion o luego de dos semanas si el neonato naci6 de la semana 30 en adelante.

**  No hay evidencia que sustente el uso de nevirapina en estas circunstancias. Sin embargo,
algunos expertos la recomiendan.




NOTA: En mujeres con didgnéstico no aclarado por pruebas de
tdmiz@je poSitivas con confirmatorias penienteS o con pruebas de
tamizaje dudosas, adminiStre profilaxiS al neonato hasta que Se des-
carte e manera definitiva que la madre eSta infectada.

5. Seguimiento del hijo de mujer infectada

El Seguimiento del recién nacido Se menciona en 1a Seccién de
deteccion.
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H. Profilaxis de infecciones
oportunistas

El tratamiento antirretroviral conStituye Ia manerd mas efectiva
de prevenir 1aS infeccioneS oportuniStas del paciente con VIH /sida.
Sin embargo, deber4 tenerSe en cuenta que alguno$ paciente$ pudie-
ran no eStar preparadoS parad aceptar el tratdmiento antirretroviral y
otroS lo han recibido pero el viru$ Se ha vuelto reSiStente. Ademis, 1a
profilaxiS contra infeccioneS oportuniStas eSpecificas, provee benefi-
cio$ aun en Ias perSona$ que reciben el tratamiento (1-3).

El perfoto de SuSceptibilidad a loS proceSoS oportuniStas eSta
marcato Je manera precisa por loS recuento$ de células CD4. Por lo
tanto, Se pueden SuSpender las profilaxiS primaria y Secundaria en
cierto$ paciente$ cuya inmunidad ha mejorado como conSecuencid
de 1a medicacién. ESto reduce 1a toxicidad, 1a interacciéon medica-
mento$a y el coSto del tratamiento. Facilita, ademas, el cumplimien-
to con lo$ regimene$ terapéuticoS (4). A continudcidn Se preSentan y
diScuten 188 recomen®aciones referentes @ profilaxis de infecciones
oportuniStas. La tabla reSume 18 informacién del texto y 1as dosis
que deben empledrSe.



1. Neumonia por Prneumocystis jiroveci

1.1. Prevencién de exposicién

Las perSonas con VIH, en rieSgo de adquirir neumonia por P
jiroveci pueden compartir habitacion con loS que ya 1 tienen (IIIC).

1.2. Prevencién de enfermedad

Deben recibir profilaxis los adultos y adoleScenteS con infeccién
por VIH (incluyendo mujereS embarazadas y los que reciben trata-
miento antirretroviral), que tienen unad cuentd de células CD4 menor
que 200/mm?® o una hiStoria de candidosis orofaringed (ITIA) (5-7).
Las perSonas que tienen un porcentdje de linfocito$ CD4 menor que
14% o una hiStoria de enfermedad que defina sida, deben tenerSe en
cuentd pard recibir profilaxis (IIB) (6). El agente profilactico de elec-
cién e$ trimetoprim-Sulfametoxazol (IA) (8-11). El régimen preferi-
do eS una tableta de 160,/800 mg por dia (IA)(I1). Sin embargo, una
tableta de 80,/400 mg por 0ia eS igudlmente efectiva (IA). Una tableta
de 160,/800 mg treS veceS por Semana también funciona (IB) (12). La
dosis de 160/800 mg diarioS confiere proteccion adicional contra toxo-
plasmosis (12)y algunaS infeccione$ reSpiratoriaS (9,13 ). Las dosiS mas
bajas también pueen conferir proteccion. LoS pacienteS que tengan
una redccién adversa al trimetoprim,/Sulfa que no ponga en peligro la
vida, deben continuar el tratdmiento Si 1a clinica lo permite; loS que
han SuSpendido el tratdmiento deSpuéS de una redccion adversa, debie-
ran continuarlo luego e 1a reSolucién del efecto adverso (IIA). LoS
pacienteS que han tenido efectoS adverSos, particularmente fiebre y
brote, tolerdn mejor el reuSo dela droga mediante un dumento gradual
de la dosis (deSenSibﬂizacién) (IB)(14,15)0 volviendo a iniciar con

unad dosiS y una frecuencia reducidas (IIC); cer-

Todas las personas c el 70% e loS pacientes tolerdn eSta forma
infectadas con VIH deben de reuso (13). Si el trimetoprim/ Sulfametoxa-
recibir consejeria sobre las zol no puede tolerarSe, 1as alternativas incluyen
fuentes de infeccién. dapSona (1IB) (9,16,17). En lo$ pacienteS que

Son positivoS para Toxoplasma gondii, que no tole-



ran trimetoprim/ Sulfametoxazol, y requieren también profilaxis para
toxoplaSmoSiS cerebral, deber4 uSarSe dapSona mas$ pirimetdmind mas
4cido folinico (IB) (17-19).

1.3. Suspensién de la profilaxis

Deberia SuSpenderSe cuando el adulto o adoleScente ha reSpondi—
do al tratamiento antirretrovirdl con un dumento en la cuenta de
células CD4 mayor que 200 /mm? por lo meno$ durante treS meSes

(IA) (4).
14. Reinstauracién de la profilaxis

Cuando a cuenta de células CD4 disminuya por debajo de 200 /
mm?® (IIIA).

1.5. Mujeres embarazadas

La profilaxis es igual que en los demas adultos (IIIA). En el pri-
mer trimeStre puele diScutirSe con 1a paciente 1a posibilidad de sus-
pender la profilaxis, de acuerdo con un balance del rieSgo de Ia
infeccién oportuniSta y el rieSgo de toxicidad al embrién (4).

2. Encefalitis por Toxoplasma gondii

2.1. Prevencién de exposicién

Todas 1as perSonas infectadas con VIH deben recibir conSejeria
Sobre 1as fuentes de infeccién. Debera advertirSeleS para que no in-
gieran carne cruda o poco cocida, eSpecialmente de cordero, reS, cer-
do o venado (1IIB). La carne de cordero, reS y cerfo debe cocinarSe a
und temperaturd interior de 75a77°C (20); en término$ practicos,
1a carne que no St rosada en el centro SatiSface eStoS requerimien-
toS. Las verturas y 1as frutas deberin lavarSe muy bien anteS de co-
merlas crudas. Las manos y utensilio$ Se lavarin luego Qe manipular
carne cruda o luego de trabajar el jardin o entrar en contacto con el



Suelo (IIIB). No Se recomienda manipular loS excrementoS de oS
gatoS y eStoS deberan alimentarSe excluSivamente con productoS en-
latadosS o carne bien cocida (1IIB). Ademss, deberan mantenerSe den-
tro e 1a casa. No deberan adoptarSe animales callejeros (II1B). Las
perSonas infectadas por el VIH deben realizarSe una prueba pard in-
munoglobulina G (IgG) del Toxoplasma cuando el recuento de CD4
eSté por ebajo de 100 células /mm?® y no eStén recibiendo profilaxis
pard Pneumocystis que a 1a vez Sea efectiva para toxoplaSmosis.

22. Prevencién de la enfermedad

Lo$ pacientes Seropositivos (IgG positiva) para Toxoplasma s.p. que
tienen un recuento Oe células CD4 menoreS que 100/mm?* deben
recibir profilaxiS contra Ia encefalitiS por Toxoplasma s.p. (IIA) (21).
La profilaxiS debe hacerSe con 160/800 mg (IIA) 6 80/400 mg
(11IB) de trimetoprim/ Sulfametoxazol diarioS, de 1a miSma forma
que Se hace con 1a profilaxis de P. jiroveci (20). St el paciente no lo
tolerd, la alternativa eS dapSona—pirimetamina—écido folinico, que tam-
bién eS efectiva contra P. jiroveci (22,23). Las perSonas Seronegativas
pard Toxoplasma s.p. que no toman un régimen proﬁléctico contrd P
jiroveci, conocido por Su actividad contra encefalitiS por toxoplaSma,
Oeber4n repetir a Serologia IgG contra ToxXoplasma s.p. cuando 1as célu-
las CD4 caen por debajo de 100/microl pard determinar Si han
Seroconvertido (IIIC). En eSe caSo, recibiran profilaxis (IIA).

2.3. Suspensién de la profilaxis

Se SuSpenderé cuando un paciente adulto o adoleScente que ha
reSpondido al tratamiento antirretroviral tengd una cuenta de m3s de
200 células/ mm® durante al menos treS meSes (IA) (24-28).

2.4. Reinstauracién de la profilaxis

Cuando 1as células CD4 diSminuyan de nuevo @ meno$ que 100-
200/ mm* (IITA).



3. Tuberculosis

3.1. Prevencién de exposicién

Las perSonas$ que viven con el VIH debieran evitar ocupdcioneS y
actividades que pudieran dumentar el rieSgo de expoSicion ala tuber-
culosSiS, como inStitucioneS e Salud, correccionaleS y otro§ SitioS con-
siderados como de alto rieSgo (IIIB).

3.2. Prevencién de la enfermedad

Cuando Se diagnoStica la infeccion por VIH, el paciente debera
SometerSe & und prueba de tuberculind (STU de PPD) mediante el
métolo de Mantoux (IA).No se recomienda 1a evaludcién rutinaria
de anergid. Sin embargo, habra Situdciones en 1as cudle$ Ia evaludcién
dela anergid podria ayudar a tomar deciSioneS Sobre terdpid preventi-
va (22,29). A todas 1as perSonas infectadas con el VIH, que tengan
und prueba de tuberculind positiva (conSiderada como positiva para
pacienteS VIH poSitivos cuando €S> 5 mm de induracién), debera
tomérSeleS una radiografia del térax y practicarSelas una evaludcion
clinica pard deScartar tuberculoSis. A lo$ que tengan Sintomas Se leS
hara una radiografia del térax, Sin importar lo$ reSultados de 1a tu-
berculina (HA).TodaS 1as perSonas infectadas con el VIH, Sin impor-
tar la edad, con una tuberculina positiva, que no hayan sido tratadas
pard tuberculoSi$ activa o latente deberan recibir tratdmiento pard
infeccién latente por tuberculoSiS. Las opciones incluyen: iSoniazida
diaria (IIA) o dos veceS a 1a Semana (IIB) por nueve meSeS; cuatro
meSeS e terapid didria con rifampicind (I1IB) o rifabutina (IIIC).
Los que reciban iSoniazi0la deberan tomar tdmbién piridoxina (IIIB).
Deber4 analizarSe cuidadoSamente la deciSion Sobre el uSo de rifam-
picind o rifabutina, habida cuenta de 1as interaccioneS medicamento-
$as en lo$S pacienteS que tdmbién reciben inhibidores de proteasas e
inhibiforeS no nucle4Sidos de Ia tranScriptasa reversa (30-32). Las
perSonas VIH-poSitivas que Sean contactoS cercano$ de perSonas con
tuberculoSi$ infectante (que hayan vivido, trabajado o dormido bajo
el miSmo techo que una perSona con tuberculoSis laringed o pulmo-



nar dctiva) deben tratarSe para tuberculosi$ latente, Sin importar lo$
reSultados de la prueba de tuberculing, edad o tratamiento$ previos,
luego de haber descartado infeccién activa (ITA) (30-32). Adem4s
de contactoS en la miSma casa, deberan incluirSe contacto$ en a inSti-
tucién de salud, compafiero$ de trabajo y cualquier otro contacto
infectante que pueda demosStrarSe. En perSonas expueStas & cepas re-
SiStenteS a iSoniazida y/ o rifampicina 1a deciSion para usar otro$ agen-
teS diferenteS de iSoniazida Sola, rifampicind o rifabutina Solas,
rifimpicind m4S pirdzindmida o rifabutind mas pirazindmida debe
basarSe en el rieSgo relativo @ organiSmos reSiStentesS y Ueberia hacerSe
con base en loS patrones Ue reSiStencia locales (ITA). No Se ha demos-
trado 1a utilidad de tratar perSonas VIH positivas con tuberculina
negativas, que proceden de 4reas geograficas con alta prevalencia de
tuberculoSiS. Se recomienda repetir 18 prueba de tuberculind en per-
Sonas que eterioran [as células CD4 (@ peSar de [a diSminucién en Ia
confiabilidad de la pruebd), que fueron inicidlmente negativas y per-
tenecen @ poblaciones en 1aS que exiSte un rieSgo SuStancial de expo-
sicion a M. tuberculosis (TIIB). También Se recomienda repetirla en 1as
que han mejorado 1as células CD4 por encima te 200 /mm?® luego
del tratamiento antirretroviral (IIIB), si la prueba era inicialmente
negativa (30).

3.3. Mujeres embarazadas

La profilaxis Se recomienda en 1a$ que tienen una tuberculina
positiva o una hiStoria de expoSicién @ tuberculoSiS activa, luego de
haber excluilo tuberculosis activa (IITA). El régimen de eleccién en
las perSonas que no Se han expueSto @ B reSiStente conSiSte en iSo-
niazida diaria o biSemanal. Deber4 acompafarse de piridoxina. La
posibilidad de teratogenicidad indica iniciar 1 profilaxis deSpués del
primer trimeStre.



4. Infecciones respiratorias bacterianas

4.1 Prevencién de exposicién

Dado que S. pneumoniag y H. influenzae Son comunes en la comuni-
dad, no exiSten medio$ para reCucir la expoSici()n.
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Adultos y adoleScenteS con més de 200 células CD4/microL
deben recibir 1a vacuna pard el neumococo 23-valente, Si no Ia han
recibitlo en oS cinco afio$ previo$ (1IB) (33-37). Igual recomenda-
cién puede hacerSe para aquelloS que inicialmente tenfdn meno$S que
200 células CD4 y que han @umentado @ mas de 200 células/mm?
en virtud del tratdmiento antirretroviral (IIIC). A peSar e que no
hay evidencia de beneficio clinico con la revacunacién, Se conSifera
apropiado un intervalo de cinco afio$ pard el efecto (IIIC) (36). No
Se requiere vacund contrd H. influenzae tipo B por Su baja incidencia
en adultos (1IID). La adminiStracion de trimetoprim/ sulfa para la
profilaxis de P. jiroveci reduce 1a frecuencia de 1aS infecciones reSpira-
toria$ bacterianas (ITA). Sin embargo, el me0icamento no debiera
uSarSe S6lo para 1a prevencion de infeccione$S reSpiratorias, ya que
puede promocionar el deSarrollo de microorganiSmos reSiStentes al

trimetoprim/Sulfa (I1ID).
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La vacunacién contrd el neumococo Se recomienda en embaraza-
das infectadas con el VIH que no han recibido 1a vacuna en lo$ cinco
afio$ previo$ (I1IB). Cuando Sea posible, Ia vacunacion de la embara-
zada debiera diferirSe hasta deSpués de iniciado el tratdmiento anti-
rretrovirdl, pard evitar el dumento tranSitorio de 1 viremia aSociado
con ]a vacuna y prevenir aSi un poSible dumento de 18 tranSmiSién

perinatal (IIIC).



5. Candidosis

5.1 Prevencién de exposicién

No exiSten medidas para reCucir la expoSicién al hongo.
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No Se recomienda 18 prevencién rutinaria debido a 1 efectividad
del tratamiento parala enfermedad aguda, la baja mortalidad asocia-
da con 1a candidosiS mucosa, el potencial de Seleccionar cepas de Can-
dida reSiStentes, la poSibilidad de interaccién de medicamento$S y el
coSto que Se causa (I1ID).
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LoS$ azoleS Son teratogénicos (38-40). Por lo tanto, 1a mujeres
embardzadas que loS reciban para 1a profilaxis de candidosis, deberan
recibir medidas anticonceptivas apropiadas (IIIA).

6. Criptococosis

6.1 Prevencién de exposicién

No exiSten medidas efectivas para evitarla. Prevenir 1a expoSicién
2 excremento$ Oe palomas no diSminuye el rieSgo de adquirir Crypto-
coccus neoformans.

6.2 Prevencidn de la enfermedad

No Se recomiendla [a profilaxis rutinaria por 1a frecuencia relati-
vamente baja de 1a enfermedad, 1a falta de beneficioS en la Supervi-
vencid 8SociadoS con la profilaxis, la poSibilidad de interaccioneS entre
medicamentos, el rieSgo potencial de Selecciéon de cepas reSiStenteS y
el costo (I1ID).



7. Citomegalovirus

7.1 Prevencién de exposicién

El Citomegalovirus (CMV) Se excreta en Semen, Secrecione$ cervica-
les y saliva. El uSo del preServativo también refuce 1a expoSicién a
CMYV (IIA). Los adultos y adoleScenteS que trabajan en inStitucione$
eScolares eStin en rieSgo Ue adquirir el virus (IB). Buenas practicas hi-
giénicas como el lavado de 1as manos, reducen 1a expoSicion (ITIA).

7.2 Prevencién de la enfermedad

El métoto m4S importante para prevenir 1a enfermedad Severa
por CMV e$ 12 eteccién temprana de 1a enfermedad. El reconoci-
miento temprano S mas efectivo en un paciente efucado al reSpecto.
La aparicion e manchas que obStruyan 1a visién o autoevaludciones
de 1a agudeza visual al leer el periédico Son dtileS indicadores para
conSultar inmediatamente (IIIB). La evaludcién del fondo del ojo
por parte e un oftalmdlogo €S una buena practica cuando las células
CD4 son menoreS que SO células /mm? (IIIC).

8. Complejo micobacterium avium (CMA)

8.1 Prevencién de exposicién

El microorganiSmo e$ comiin en fuenteS ambientale$ como co-
midas o aguas. No hay informacién que permita evitar Ia expoSicion
al microorganiSmo.
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A pesar de su conocida ubicuidad y de 1a frecuencia con que pro-
duce complicacione$ tardias en pacienteS con sida en Norteamérica y
Europa, alguno$ informes Sefidlan que 1a$ infeccione$ por el complejo
Mycobacterium avium en Latinoamérica Son poco comuneS. Igual Sucede



en Africa (41-47). Por tanto, dunque Se recomiendan eStudioS mas
SiStematicoS, el uSo de proﬁlaXiS primaria puede cuestionarse en nuestro me-
dio. Las guias del Departamento de Salud de EEUU recomiendan que
loS adultos y adoleScentes infectadoS con VIH que tengdn und cuentd
de células CD4 menor que SO/microL podrian recibir profilaxis con
claritromicind o azitromicind (TA). Aemas de conferir proteccién
contra la enfermedad por CMA, previenen infeccione$ reSpiratorias
bacterianas (1IB). Si claritromicind o zitromicind no Son toleradas, Se
puede usar rifabutind como alternativa; 1aS interaccioneS medicamen-
toSas de esta tltima 1a hacen dificil de usar (IB) (32).

8.3 Mujeres embarazadas

La profilaxiS S igual que en otro$ adultos y adoleScenteS (1ITA).

Azitromicind Se Sugiere como la droga de eleccion (IIIB) (48).

Tabla 1.41
Resumen profilaxis infecciones oportunistas
Infeccion Indicaciones de Profilazis primaria Alternativa
Oportunista profilazis primaria
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= EXCIUIr Siempre tuDerculosis activa con radiograria de torax +/- BK esputo antes de Iniciar profiaxis
(mejor llamada “terapia para infecciéon tuberculosa latente”) para tuberculosis.

**  La profilaxis para MAC en nuestro medio ha sido cuestionada. Hasta que nuevos estudios aporten
nueva evidencia, la profilaxis para MAC puede considerarse opcional.
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1. Exposicién de riesgo

1. Exposicién ocupacional

ExpoSicién ocupacional de rieSgo Se Uefine como el contacto de
membranaS muco$as, piel no intdctd o expoSicién percutaned por
herida con objeto cortopunzante por parte e un trabajador de 1a
salud o Servicio$ auxiliares Oe inStitucione$ de Salud con fluidoS po-
tencidlmente infectante$ (Sangre, liquido céfalo—raquideo, liquido Si-
novial, quuido pleural, quuido peritoneal, liquido pericérdico, quuido
amniotico, Semen y Secrecione$ vaginaleS o cudlquier Secrecion viSi-
blemente contdminada con Sangre).

1.1 Estratificacion del riesgo

El rieSgo eStimado promedio de tranSmiSién de VIH por contac-
to con Sangre infectada con VIH por expoSicion percutaned e§ de
0.3% y por expoSicion de membranas mucosas es de 0.09%. Se eSti-
ma que el rieSgo Ue tranSmiSién por expoSicién de piel no intacta e$
menor que el e muco$as. El riesgo eStimado de transmiSion de VIH
por contacto con fluidos diStintoS a Sangre e$ deSconocido pero Se
Supone menor que el r1eSgo mencionado para Sangre. Un eStudio de
casoS y controleS que favorecié el uSo de profilaxiS poStexpoSicién
(PPE), moStr6 también que el rieSgo era diferente Segtin el tipo de
expoSicién percutaned, Siendo mayor en heridas ocurridas con agujas
huecas, cuando 1a Sangre S viSible y cuando [a herida eS profunda.

El rieSgo eStimado de [a expoSicion Se determina por las caracte-
riSticas de 1a expoSicion miSma y por 1aS cardcteriSticas de 1a fuente.

Si [a fuente eS deSconocida, Se debe evaluar el 11eSg0 de queel fluido
corpordl o el elemento cortopunzante eSté contdminado con VIH de
acuerto con 1a prevalencia de VIH en el lugar donde ocurri6 el accilente
(ntimero de paciente$ con VIH en el ared, por ejemplo). En eSte caSo, la
profilaxiS poStexpoSicion generdlmente no eSta indicada, a no Ser quela
prevalencia de VIH en el Sitio y momento Oel accitlente Sed relevante. Si



la fuente eS conocida y Se conoce que eS Seronegativo paraVH—L entonceS
no hay inicacion de profilaxis farmacolégica. Si Se deSconoce Si 1a fuen-
te ¢8 VIH posSitivo o no, entonces Se debe buScar 1a realizacién de una
prueba ripida o una prueba de ELISA. Si 1a fuente autoriza 1a realiza-
ciéndela prueba, ésta Se debe hacer Sin retraSo. Un reSultado negativo de
und prueba répida o und prueba de ELISA permite no iniciar o deScon-
tinudr Ia profilaxiS poStexpoSicion. Si la fuente Se conoce positiva o Sila
prueba realizada diagnoSticaVH—L el estado clinico del paciente permite
eStratificar atin mas el rieSgo. Si la fuente tiene Sintomas compatible$ con
VIH avanzado, el r1eSgo de tranSmiSion €S mayor que cuando Ia fuente
no tiene Sintomas aSociado$ con el VIH.

El rieSgo aSociado con 1a expoSicién miSma Se eStratificd como
Se menciond anteriormente. Cuando la expoSicién eS de mucosas, un
factor que permite eStratificar el rieSgo €S 1a cantidad de Sangre o
quuido corporal involucrado en el incilente. Si Son unas gotas, el
rieSgo eS bajo comparado con Salpicaduras masivas.

1.2 Intervenciones no medicamentosas

El sitio corporal donde ocurrié 18 expoSicion Cebe Ser lavado
con agud y jabon, en el caso de piel, y con agud en irrigdcién en el
caSo de mucoSas (IITA). No exiSte evilencia que Soporte el uSo de
antiSépticoS pero tdmpoco eStan contraindicados. No Se recomienta
el uSo de corroSivoS o cauSticoS. Una vez ocurrida la exposSicion, el
trabajador debe contactar al perSonal de epidemiologia hospitalaria,
Si eSta diSponible, y Si no eSta diSponibIe debe acudir al Servicio de
urgencia$. Se debe llenar un reporte por eScrito que incluya fecha,
hora, detalles de la expoSicion, fuente de la expoSicién y conducta
adoptada. Todo el proceSo de evaludcion y toma de eciSiones debe
hacerSe en 1as horas inmediatamente Siguiente$ a Ia expoSicion (IIA).
La evaludcién debe conSiderar poSible rieSgo Ue tranSmision de otros
patdgenos (SifiliS, hepatitiS B, hepatitis C) (IIA). Se debe recomen-
dar al expueSto practical que permitan evitar 1a poSible traSmiSion
del VIH a terceroS durante el periodo de Seguimiento, mediante la
utilizacién de conddn, entre otroS (ver Seccidén de prevencion) (IITA).



Igualmente, Se debe dar Soporte emocional al trabajador expues-
to y @ Su familia. No Se debe donar Sangre u 6rganos durante el perio-
do de Seguimiento.

1.3 Intervenciones medicamentosas

De eStar indicada, 1a profilaxis postexposicion (PPE) debe iniciarSe
tan pronto como Sed poSible. EStudio$ en animaleS Sugieren que en-
tre mas répido Se inicie ]a profilaxiS mejor, con un efecto cueStiona-
ble después de 48 a 72 horas de ocurrida 1a exposicién. La Siguiente
tabla muestra 1as recomendaciones de PPE (IIA).

La Seleccién de loS componenteS de PPE no e$ rigida Sino que
Odepende de 1a hiStoria de resiStencia y de expoSicién de 1a fuente
(IIIB). De eStar diSponible, debe conSultarSe un experto en enferme-
dades infecciosas o VIH,/sida, pero en ninguna circunstancia se debe retrasar
el inicio de PPE si esta indicada (IIIB).

Tabla 1.42
Evaluacion y manejo de las exposiciones laborales de riesgo
Exposicidén HIV HIV HIV Fuenta HIV
sintomdético | asintoméatico | desconocido | desconocida | negativo
Muccsas o Cansiders PPE | PPE de dos Mo Mo Mo PFE
pisl ne iracla | de dos madicamantos recomendado, 8 | recomandado, a
caan alas madicamantas i BEF que | fis Sar que haya
fuanta langa una probabildad
facioras e redervants e Qi
risgo la RApORicicn
{oonsiderar PPE | haya sido con
de das pacierle
madcamanios) riactade Hon
WIH [congiderar
PPE de dos
| | 1 medicamenios) |
Mucosas o Racomanca FFE da dos [T M Fi PRE
pilno imacka | PPE de ires meRdicAMmRneas mcomandady, a | recomsendado, a
con mdicamentas na ser gue la no ser qua haya
salpicaduras fuente benga una probabilidad
faclores da redevanta e gus
FiEsgo & expasiciin
{corsidarar PPE | haya sds con
da dos paciaria
migdcamaning) rlactado con
WiH |Eﬂ|15|dﬂ'l_rll'
PPE de das
| medicamanios]




Exposicidén HIV HIW HIV Fuente HIV
sintomaético  asintomatico | desconocido | desconocida | negative
Expoaicin Racomanda FFE da dos [T Hio Ko PPE
parmildnga da | PPE datras Fedicamanias FacoEnandads, & resamendado, B
biajo riasgo medicamanias no BET QU | N sar qus hays
furnite benga una probabilidad
faciocres de redevanta de gua
riesgo la pxpasicin
{eoridarar PPE | haya sidd con
de dag pacierie
madEcEmeniog) rifactado on
WIH [conskarar
PPE da das
1 | | misdicamantos) |
Expogician PFE d& ines FFE da ires Mo Hi Fao PPE
parmulanea da | madicamantias madicamanias rRcoEmendads, a recomaniado, B
aka riesgo i 5T gue la no sar qua haya
fuenie benga una probabilidad
faciores da redevants de gus
riesgo I3 pxpasicion
{coridarar FPE | haya sidd con
da dos pacienle
maEcEmanios) rfactado on
WIH [consEderar
PPE de dos
medicamentos)

* Bajo riesgo = aguja sélida (no hueca), herida superficial.
PPE de dos medicamentos: AZT-3TC 6 DAT-3TC. Tener en cuenta si esta disponible la historia de la

fuente.

PPE de tres medicamentos: AZT-3TC- Tercer medicamento guiado segun la historia de exposicion y
resistencia antirretroviral de la fuente; se puede usar el mismo régimen que para iniciacion de ARV
(efavirenz), si la historia de exposicién es limitada. Si la fuente tiene una historia de exposicion a
multiples regimenes o si la historia de exposicién de la fuente es desconocida, considere utilizar como
tercera alternativa lopinavir-ritonavir.

1.4 Monitoreo

PreScribir PPE por cuatro Semanas (1IB).

Evaluar efectoS adverSoS doS Semanas deSpuéS de 12 iniciacién de
PPE (IIIB), y 1a toxicidad al final del tratamiento.

Obtenga oS miSmo$ examene$ paraclinicoS que en pacienteS que
inician Ia terapia (ver Seccién de Seguimiento) (1IIB).

Debe realizarse VIH-ELISA de base al trabajador expueSto en
las horas Siguientes al accilente (11IB).

Realizar VIH-ELISA a loS treS y & loS SeiS meSes al trabajador
expueSto 8 VIH, expueSto a fuente con eStado de VIH deSconocido,
o fuente deSconocida (11IB).



Cuando Ia fuente esVIH negativo no Se requiere monitoreo (1IA).

2. Exposicién no ocupacional

Se define como expoSicion no ocupacional de rieSgo aquella ex-
poSicién directa de mucoSas, percuténea o intravenoSa con fluidoS
corporaleS potencidlmente infeccio$oS, que ocurre por fuerd de cir-
cunStancias perintales y ocupacionales relacionadas con la salud.

2.1 Estratificacién del riesgo

La Siguiente tabla preSenta el rieSgo eStimado Segtin el tipo de

expoSicion:
Tabla 1.43
Riesgo estimado segln tipo de exposicién
Ruta de exposicién Riesgo por 10.000 exposiciones a una
fuente infectada con VIH

Transfusidn de sangre 2000
Compariir agujas (personas que usan 67
drogas)
Sexo anal recaplivo 50
Puncidn perculdnea con aguja 30
Saxo peneg-vaginal receptivo 10
Sexo anal insertivo 6.9
Saxo peng-vaginal insarlivo 3
Sexo aral receptive 1
Saxo oral insertivo 0.5

El CDC clasifica 1a expoSicién como e rieSgo SubStancial de
expoSicién 8 VIH y de rieSgo UeSpreciable e expoSicién a VIH. Ries-
0o substancial Se define como expoSiciéon DE vaging, recto, ojo, boca, u
otraS mucoSas, piel no intactd, o contdcto percutineo A Sangre, Se-
men, Secrecione$ vaginaleS, Secreciones rectaleS, leche materna, o cual-
quier otro fluilo corporal que eSt4 viSiblemente contdminado con
sangre, CUANDO Ia fuente Se Sabe que eS VIH positiva. Riesjo des-
preciable Se define como expoSici()n DE vagina, recto, ojo, boca, u
otrdS mucoSas, piel no 1ntadctd, o contdcto percutémeo A orind, Secre-



cioneS nasales, saliva, Sudor, o lagrima$ que no eStan viSiblemente
contaminadas con sangre, SIN IMPORTAR i 1a fuente S posSitiva
o negativa para VIH.

El rieSgo de tranSmiSién Sexudl también Se incrementa Si el ex-
pueSto tiene infeccione$ de tranSmiSién Sexual. Por eSo, el diagnc')Sti—
co Oe infecciones de tranSmiSién Sexudl debe procurarSe durante la
valoracion inicial (IIA). Similarmente, debe conSiderarSe la posSibili-
dad de tranSmiSién de otras infeccioneS, como hepatitis B y sifilis,
que puedan requerir monitoreo o manejo (1IB). En mujereS en edad
reproductiva con expoSicion Sexual exiSte, ademas, el rieSgo de emba-
rdzo que debe Ser tenito en cuenta.

2.2 Intervenciones no medicamentosas

Ninguna eSpecifica.

2.3 Intervenciones medicamentosas
(ver anexo — flujograma)

Se recomienda PPE cuando la expoSicion e$ de rieSgo SuStancial,
Ia fuente ¢S VIH posSitiva y el expueSto Se preSentd en 1as 72 horas
SiguienteS$ al evento (IITA).

Si 1a fuente eSta acceSible para 1a evaluacion y obtencién de ex4-
meneS, entonceS Oebe obtenerSe una prueba répida de Ser posible o
un ELISA-VIH. Si el reSultado eS negativo, la perSona expueSta no
requiere PPE; Si el reSultado e$ positivo, PPE eSta indicada (IIIA).

Cuando el estado de VIH de 1a fuente eS deSconocido, Se debe
conSiferar PPE cuando de acuerdo con oS factoreS de rieSgo o la
condicién clinica Se SoSpeche que puede eStar infectada (IIIC).

Si el trabajador de 1a salud aseSorando al expueSto no tiene 1a
informacién neceSaria pard valorar el rieSgo adecuadamente, €S reco-
mendable iniciar PPE y reevaluar deSpuéS de reunir mas informacion

(LIB).



Si 1a expoSicién eS SuStancial, pero el expueSto Se preSenta des-
pués de 72 horas de ocurrido el evento, en general no Se recomienda
PPE, pero debe conSiderarSe en casoS individualizadoS balanceando
el rieSgo de toxicidad con un posSible minimo beneficio de preven-
cién Oe infeccién (eStudioS en animaleS mueStran que 18 efectividad

de PPE deSpuéS de 72 horas eS practicamente nula) IIIC.

Sila expoSicion eS de r1eSgo deSpreciable no Se recomienda PPE
(IIIA).

Si Se decide adminiStrar PPE, Se debe eScoger un régimen que
tengd en cuenta 1a hiStoria e experiencia antirretrovirdl y/o reSiSten-
cid virdl en 1a fuente. Si Se deSconocen €Sas circunStancias, Se debe
eScoger un régimen potente y bien tolerado. Se puede utilizar 18 miS-
ma recomendacién mencionada en 1a Seccién e inicidcion de 1a tera-
pid (AZT-3TC-Efavirenz) Si la hiStorid de expoSicién a
antirretrovirdleS en [a fuente eS limitada (IIIB). Si el individuo fuente
tiene una hiStoria de expoSicion @ maltipleS regimene$ o Si Se deSco-
noce la hiStoria de expoSicién de 1a fuente, conSidere utilizar doS
ITRN combinados con lopinavir-ritonavir (IIIB). De eStar diSponi-
ble, debe conSultarSe un experto en Enfermedades Infecciosas o VIH/
sida, pero en ninguna circunstancia se debe retrasar el inicio de PPE si esta
indicada (TIIB).

24 Monitoreo

Similar al monitoreo mencionado en expoSicion ocupacional

(IIB).
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Glosario

Anemia moderada 0 severa: hemoglobind menor de 10 g/dL o
caidla de 1a hemoglobina de m4s de 3.5 g/dL.

Asesorfa: conjunto de actividades confitencialeS que buScan 1a ade-
cuada preparacién de una perSona con reSpecto d SuS cono-
cimientos, précticaS y conductas de rieSgo y de proteccién,
anteS y deSpués de 1a realizacion de pruebas diagnésticas,
que le permitan al aSeSorado 1a toma de deciSiones infor-
madas relacionadas con esas pruebas.

APB: adminiStradoras de PlanesS de BeneficioS (EPS, ARS, Regime-
nes de excepcién y DTS Direccione$ TerritorialeS de Salud
para Ia poblaciéon no aSegurada>.

Brote cutaneo severo: brote con componente veSiculdr, ampolloSo
o OeScamativo o que Se dcompaiia de fiebre y/o compro-
miSo e mucoSas (en pacienteS que reciben nevirdpind y
desarrollan brote cutineo Severo Oebe inveStigarSe 1a co-
exiStencid Oe toxicidad hepética).

Carga viral optima: todas 1as siguientes: I) Paciente con inicio o
modificacién reciente de 1a terdpid que preSentd una cai-
da de doS o mas log en un periodo de doS meSeS. 2)
Paciente con Ouracién de terapid de SeiS meSeS o mas
con cargd viral menor de 400 copias. 3) Paciente con
barreras de cumplimiento, tolerancia o farmacocinética
corregidaS en quien deSpuéS de doS meSeS de 1a correc-



cién la carga viral cae al meno$ un log con reSpecto al
valor previo.

Contacto cercano para tuberculosis: perSona que haya vivido, tra-
bajado o dormido bajo el miSmo techo que un individuo
con tuberculoSi$ laringed o pulmonar activa.

Exposicion no ocupacional de riesgo: expoSicion directd de muco-
$aS, percutined o intravenoSa con fluidos corporale$ poten-
cialmente infeccioSoS que ocurre por fuerd Oe circunStancias
perindtaleS y ocupacionales relacionadas con la salud.

Exposicion ocupacional de riesgo: contacto de membranas muco-
sas, piel no intacta o expoSiciéon percutined por herida con
objeto cortopunzante por parte e un trabajador de la sa-
lud o Servicio$ auxiliares de inStitucione$ de Salud con flui-
dos potencidlmente infectanteS (Sangre, liquido
cefalorraquideo, quuido Sinovial, liquido pleural, liquido
peritoneal, liquido pericérdico, quuido amniotico, Semen y
Secrecione$ vaginaleS).

Fracaso terapéutico: situacién en Ia cudl, @ pesar de un adecuado
cumplimiento (>95%), una adecuada tolerancia, de no te-
ner razone$ clinicas (Sindrome e mala abSorcién) o farma-
cologicas (conSideracioneS relativas a loS alimentoS, toma
de proQuctos naturdles y/o farmacéutico$ que interdctten
con uno o m4$ e lo$ antirretroviraleS) que puedan alterar
la eficacia de loS medicamento$, un paciente tiene: 1)) DoS$
cargas viraleS conSecutivas por encima de 400 copias des-
pués de SeiS meSeS de tratdmiento; 2) Dos cargas viraleS
conSecutivas deSpuéS de doS meSeS de iniciacién de traca-
miento que no mueStran und reduccién de al meno$ doS
logaritmo$ con reSpecto al nivel de base.

Hepatitis clinica: nauSeas, véomito, y dolor abdominal, Sin otra expli-
caciéon alternativa con elevacion e tranSaminasas y bilirru-
binas de cudlquier nivel.



Hepatitis paraclinica severa y persistente: elevacion de transami-
nasas por encima de cinco veces el limite normal Superior, y
que no mejord a peSar de continuar el tratamiento antirre-
trovirdl en un perfoto Oe cudtro 8 ocho Semanas.

Hiperbilirrubinemia intolerable: hiperbilirrubinemia indirecta por
encima de 2.5 veceS el limite normal Superior y que el pa-
ciente no puede dceptar desde el punto de viSta eStético.

Hiperglicemia moderada y refractaria: glucosa en ayunas por enci-
ma de 126 mg/ dL que no mejord con al menos$ tre$ meSeS
de dieta y ejercicio.

Hiperlipidemia de riesgo y refractaria: cumple con 1a efinicién de
hipertrigliceritlemia moQerada o Severa y refractaria y/ ode
hipercoleSterolemia de rieSgo y refractaria.

Hipertrigliceridemia moderada o severa y refractaria: triglicéri-
dos repetido Superiora 750 mg/ dL,a peSar de manejo nu-
tricional y farmacolégico Qurante por lo meno$ 6 meSes.

Hipercolesterolemia de riesgo y refractaria: hipercoleSterolemia que
eSta por encima Ue valores eSpecificaos @ pesar del manejo
6ptimo con terdpid hipolipemiante (doSiS maximas tolera-
das de estatinas permitidas por lo meno$ durante treS me-
ses). Valores eSpecificados:

e (ColeSterol total:

—  Superior 8 240 mg /dL en paciente$ con rieSgo cardiovas-
cular bajo (O-I factor de 11eSgo cardiovascular adicionaD.

—  Superior a 200 mg/ dL en paciente§ con rieSgo cardio-
vaScular intermedio (2 6 mas factores de rieSgo cardio-
vasculares adicionaleS) o en pacienteS con enfermedad
coronarid o Su equivalente (diabeteS, enfermedad arte-
rial carotidea, enfermedad vascular arterial periférica).



e ColeSterol LDL:

—  Superiora 190 mg/ dL en pacienteS con rieSgo cardio-
vascular bajo.

— 160 mg/ dL en paciente§ con rieSgo cardiovascular mo-
derado.

— 130 mg/ dL en pacienteS con enfermedad coronaria o Su
equivalente.

HSH: HombreS que tienen Sexo con hombres.

ICBF: InStituto Colombiano de BieneStar Familiar

Intolerancia gastrointestinal refractaria: nauSea Severa o vomito
Severo (impide conSiferablemente la ingeSta de alimento$S y
Ourd por lo meno$ 48 horas o causa deplecién de volumen
detectable con Signos$ vitaleS / ortoStatiSmo), diarrea Severa
(mas de Siete depoSiciones al dia o interferencia con fun-
cionamiento Social o Iaboral, o Signo$ de deplecién de vo-
lumen)) que no mejord con terdpid farmacolégica y dietaria.

Lipoatrofia moderada: pérdida de grasa subcutinea de 1a cara, 1as
extremidades y las nalgas, detectable al examen fiSico porel
trabajador de la salud.

Lipodistrofia moderada: acumulacién anormal de grasa en el cuello,
pecho, o abdomen, detectable al examen fiSico por el traba-
jador de la salud.

L0g: logaritmo (base 10) el néimero entero (de copias del virus).

Medico encargado: médico con entrenamiento en VIH (experto o con
documentacion e por lo meno$ 48 horas de practica Supervi-
sada y 150 horas crédito de educacion continud enVIH), que
coordind un programa de atencién a pacienteS con VIH.

Medico experto: eSpecialista en enfermedades infecciosas (avalado
por el ICFES o el MiniSterio e Educacién) o médico que



puede documentar al menos$ cinco afio$ de experiencid con-
tinud en 1a atencién de pacienteS con VIH.

MEN: MiniSterio de Educacién Nacional.
MPS: MiniSterio de 1a Proteccién Social.

Nefritis por indinavir: parcial de orina @normal con Seimento y
credtinind repetida por encima Oe dosS, Sin evidencia de uro-
litiasis ni otrd explicacion.

Neuropatia periférica (y parestesias) severa y refractaria; altera-
ci6n de [a SenSibilidad que afecta el funcionamiento Social
y laboral del paciente y que no mejord con tratdmiento

médico.

Neutropenia severa: conteo abSoluto de neutréfilos menor de 500/

mm3 .

OBG: Organizacién de naSe comunitaria.
ONG: Organizacién no gubernamental.

Onusida: Programa conjunto de 1as NacioneS Unidas que retine eS-
fuerzo$ y recurSo$ de 10 de 1S organizaciones de las Nacio-
neS Unidas para dar una reSpuesta global al VIH /sida. En
Colombig, incluye 1a repreSentacion de Unicef, Fnuap, Pnud

OPS, Unodc, Unifem, Acnur, Qacdh, OIT y OIM.
PAB: Plan de atencién basica.

Pancreatitis clinica: elevacion conSiStente (repetida) de amilasa y/o
lipasa acompaﬁada de Sintomas concordantes (dolor abdo-

mial, nauSed, vomito, con o Sin fiebre).
PEI: Proyecto educativo inStitucional.
PVVS: perSonas viviento con VIH o sida.
Sindrome de hiperlactatemia: debilidad, dolor abdominal, pérdida

de peSo, nauSeas y/ o vémito, con o Sin diSnea, y niveleS



elevados de lactato (> 2 veceS$ limite normal Superior), y
acidosis con brecha aniénica dumentada (S frecuente en-
contrar elevacién de 1aS tranSaminasas, por lo cudl en un
paciente que recibe ITRIN con Sintomas compatibleS con
Sindrome de hiperlactatemia, el Sindrome debe inveStigarSe
cuando 1aS tranSaminasas Se encuentran elevadas).

Sindrome de hipersensibilidad al abacavir: iniciacién durante 1as
primeras ocho Semanas de tratdmiento con abacavir de bro-
te cutineo aSociddo con oS de loS Siguiente$ Sintomas: fie-
bre, Sintomas gaStrointeStinaleS, Sintoma$ reSpirdtorios,
mialgiaS y maleStar general; o treS de [0S Sintomas mencio-
nados Sin brote cutaneo.

Sintomas neuropsiquiatricos severos y refractarios; Sintomas neu-
ropSiquiatricoS que interfieren con el funcionamiento So-
cial y laboral, y que no mejoran en un periodo de 4-6
Semanas & peSar de manejo médico.

Trabajador de la salud encargado de asesorar el cumplimiento
(TEC): profesional de 1a salud (idealmente con entrena-
miento en efucdcién cognitivo-conCuctual basada en 1a
teorfa de dutoeficacia) encargdto de buScar 1a optimizacién
e cumplimiento el tratamiento por parte del paciente.

Tuberculinap en paciente \VVIH: prueba de Mantoux que reSulta en
und induraciéon de = 5 mm.

Urolitiasis: dolor lumbar y/o abdominal con evidencia de hematu-
rid en el parcial de orind y/o documentacion radiolégica de
obStruccién de 12 vid urinaria, y/o eliminacién en 18 orind
Oe calculo$ macroScopicos.

Abac: Abacavir.
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Abreviaturas

ADN: Acido deSoxirribonucléico.

AINES: AntiinflamatorioS noeSteroiteos.

ALT: TranSaminasa glutAmico-piravica (SGPT).

Anti - HBC: anticuerpo anticore hepatitis B.

ARN: Acido ribonucléico.

ARV Antirretroviral.

AZT: Zidovudina.

BID: Dos veces al dia (cada doce horas).

BK: Tincién para bacilo de 1a tuberculoss.

CDC: Centros de control y prevencién Oe enfermedades de Adlanta.

CROI: Conference on Retroviru$ and OpportuniStic Infections (Con-
ferencia de retrovirus$ e infeccioneS oportuniStas).

CV. Carga Viral.
DAT: Estavudina.
DDI: Didanosina.
Ef. Efavirenz.

FDA: Food and Drug AdminiStration (AdminiStracién de Drogasy
Alimentos$ de 1oS EStado$ UnidoS).

FTC: Emtricitabina.



HBs Ag: Antigeno de Superficie de Hepatitis B.
HPV: Virus del papiloma humano.

IAC: International AIDS Conference (Conferencia Internacional de
sida).

ICAAC: InterScience Conference on Antimicrobial Agent$ and Che-
motherapy, Conferencia Inter-ciencia$ de Agente$S Antimicro-
biano$ y Quimioterapia.

IDSA: Infectiou$ DiSeaseS Society of America (Sociedad America-
na de Enfermedades InfeccioSas).

I9G: Inmunoglobulina G.

IP: Inhibidores de proteasa.

ISS: InStituto e SeguroS Sociales.

ITRN (0 N): inhibidores de 1a tranScriptasa reversa nucleésidos.
ITRNN: inhibidores de Ia tranScriptasa reversa no-nucleésidos.

I TS: Infecciones Oe tranSmiSién Sexual.

|V IntravenoSo.

LDL: Poprotetnas de baja densidad.

N (0 ITRN): Inhibidores de 1a tranScriptasa reversa nucleésidos.
N : Namero.

PCR: Reaccién en cadena de polimerasa.

PPD: Derivado protéico purificado (tuberculind).

PPE: Profilaxis poStexpoSicién.

QD: Una vez al dia.

Ref: Referencia.



RIt, r: Ritonavir.

Rx: Radiografia.

sida: Sindrome e Inmunodeficiencia Adquirida.

TEC: Trabajador encargado de aSeSorar el cumplimiento.
TAC: Tomografia axial computarizada.

US-PHS: United StateS Public Health Service (Servicio de Salud
Publica de loS Estados UnidoS).

V/IH: Virus de 1a Inmunodeficiencia Humana.
\VO:Viaoral.
3TC: Lamivudina.






-
I
I
I

_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_J






BELECCION DE REGIMEN
AMTRRETROVIAL INICIAL

i Tt A - T (D e (L D |
[ TREN Ty B 8 LY |




BEGUIMENTS DE TERAPLE
EHTIRREETRIOVIRAL CON ARG WIRAL

T UM Ay
WL A TR
PN FL

I. Cem 7 = L]
S Jris i priretieny
i ':ﬂl:.p P Y T 3 e e -rbt-. - B T TR b




EVALLACIGN ¥ MANE S DE EXPOBICION
DE RESGD MO DCUPACIDRAL

FPL T DD 1=
h_.rmm p.:_“
e e
Lot il ]
A AR




O2LEONDYIO



Logaritmos naturales
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Formularios asesoria
pre y pos-prueba

Asesoria pre-prueba

Lista de chequeo minima de informacién

Evaluacién perSonal de 1o beneficioS y conSecuencias
negativas (proS y contras) de 1a prueba del VIH.
RieSgo Oe tranSmiSién y cémo puede Ser prevenida 1a
infeccion por VIH.

Importancia de obtener loS reSultados de la prueba y
lo$ procedimientoS neceSarioS para hacerla.
Significato de loS resultados de 1a prueba (tanto posi-
tivo como negativo) en lengudje entendible.
Informacién concretd dcercd de dénde obtener mayor
informacién o aSeSoria de prevencion.

Informacién Sobre 1a hiStoria naturdl del VIH y cémo
Se puede modificar favorablemente como resultado de
1a deteccién precoz de 18 infeccion.

Informacién general acerc Ue 1a exiStencia de terapias
efectivas para Ia infeccién por VIH.

Informacién que permitd anticipar y mitigar lo$ poSi-
bleS efecto$ e impactoS pSicoSociales.

Informacién Sobre derechoS y deberes, y @cceSo aServicioS.

I T R N A I R O

Do oo

ESpacio para que el aseSorado pueda hacer preguntas
y reSolver dudas.

Espacio para que el aSeSorado lea el conSentimiento informado.

Espacio para que el aSeSorado reSuelva preguntas referentes al

conSentimiento informado.

Firma del conSentimiento informado.



Asesoria pos-prueba

Lista minima de chequeo para entrega
de resultados negativos o positivos

e Informar el reSultado verbalmente.
* Entregar el reporte fiSico del reSultado.
* Explicar la interpretacién del reSultado.

N

e Hacer entender al paciente que puede perSiStir en rieS-
go Si el reSultado fue negativo, y que puede reinfec-

c@rSe Si el resultado eS positivo. []
*  Reforzar recomendaciones Sobre practicas dirigidaS a
diSminuir el r1eSgo de infeccién por VIH. L]

e ConSiderar la remiSién del paciente/ cliente a Servi-
cio$ m4S eSpecializadoS para optimizar la prevencion
de Ia cranSmiSion (Sicologia, rehabilitacion de drogaS,
etc.). []

* Recomendar 1 repeticion de 1a prueba para aquellos
con reSultado negativo que han tenio conductas de
rieSgo reciente$ (SeiS meSe$).

L]

* ESpacio para reSolver preguntas.
*  Documentar por eScrito que Se realizd 1a aSeSoria poS-

[]

tprueba.

Lista de chequeo adicional
para entrega de resultados positivos

* Repetir 1a informacién Sobre 12 hiStoria natural de 1a
enfermedad.

*  Repetir 12 informacién Sobre 12 exiStencia Oe terapias
efectivas y cémo cambian éstas 1a hiStoria natural.

* Explicar 1a importancia de cumplir minucioSamente
con el tratamiento cuando eSté indicado.

*  Educar Sobre loS rieSgos reales pard loS SereS queridos
y 1a$ precaucione$ neceSarias en Ia vida diaria.

*  Mencionar la confilencialidad de 1a informacién.

oo o o



Recomendar Ia notificacién a1as perSonas que puedan
eStar infectadas (parejas SexudleS, perSona$ que com-
partan agujas, etc.).

Recomendar 1a no donaciéon de Sangre, plasma u 6rga-
nos.

Evaluar el impacto Sicolégico Ue 1a entrega del reSulta-
do y remitir @ ServicioS eSpecialeS de conSiferarSe nece-
sario (Sicologia, Siquidtria, urgencias).

Recomendar y facilitar 1a basqueda de apoyo Social y
familiar.

Delinear 1as opciones de atencién dentro del SiStema.
Referir (y programar Seguimiento ) al perSonal de Salud
encargado de Ia atencién (médico, Sicéloga, trabajo
Social y nutricién) dentro del SiStema al que pertenece
el paciente.

DiScutir con el paciente Su$ plane$ para loS proximo$s
dias y SuS expectativas a corto, mediano y largo plazo.

Categorias para definir si el paciente es sintomatico

0O

[

HiN

[]

CondicioneS clinicas clasificadas como B o C por loS centro$ de
control y prevencién de enfermedades de Atlanta (CDC)

Categoria B:

I—IerpeS zoSter en maS de und 0caSién o en und ocaSiéon que

compromete maS de un dermatoma.

Candidiasis oral.

Candidiasis vulvo-vaginal que e$ perSiStente, frecuente o que

reSponde pobremente al tratamiento.

Displacia cervical moderada o Severa, o carcinoma in Situ de

cérvix.

Fiebre mayor de 38.5°C por mas de un mes.



* Diarred por mas e un mes.

*  Pérdida de peSo de mas del 10%.

* AngiomatoSis bacilar.

* Plrpura trombocitopénica idiomatica.
*  Enfermedad pélvica inflamatoria.

* Neuropatia periférica.

* LiSterioSiS.

* Leucoplaquia velloSa oral.

Categoria C:

*  SinOrome de deSgaSte aSociado con VIH (pérdida de peSo de
maS del 10% con diarrea e m4s de un meS de evolucién, o con
debilidad crénica, o fiebre de mas de un meS de duracic’)n).

*  Demencia aSociada con el VIH (deterioro COgNItivo o de otras
funcione$ que interfiere con 1as actividades laboraleS y/o ru-
tinarias).

e Candidiasis eSofagica, traqueal, bronquial o pulmonar.
* TuberculoSiS extrapulmonar o pulmonar.

*  Neumonia por Pneumocystis carinii (jiroveci).

*  ToxoplasmosiS de 6rgano interno.

* Infeccién por citomegalovirus (CMV) de cudlquier érgano
excepto higado, bazo, o ganglio$ linfaticoS.

*  Cancer de cérvix invaSivo.
*  Neumonia bacteridna recurrente (2 6 mas epiSodioS enun afio).

. I—IerpeS Simple con tlceraS mucocutianeds de mas de un me$S
de duracién o causando bronquitiS, neumonitiS o eSofagitis.



CriptococoSiS extrapulmonar.
HiStoplasmosi$ extrapulmonar.
Sarcoma de Kaposi.

Linfoma de Burkitt, inmunobl4Stico, o primario del SiStema

nervioSo central.

Diarrea por Isospora belli o Cryptosporidium de mé4s de un mes
de duracion.

Septicemid por Salmonella (no tifoidica).
Infeccién diSeminada por Mycobacterium avium (MAC)
Leucoencefalopatia multifocal progreSiva.

CoccidiodomicoSis extrapulmonar.



GUIA PARA EL MANEJO DE VIH/SIDA
BASADA EN LA EVIDENCIA - COLOMBIA
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