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RESUMEN

Introduccién: la transmision vertical es el modo mas comun de transmitir el virus de VIH
durante el periodo perinatal. Sin ninguna intervencion un aproximado del 20 % de bebés se
infectard antes de nacer.

Objetivo: evaluar el tratamiento de prevencion de transmision vertical mediante la
medicion de la efectividad, adherencia y seguridad del tratamiento antirretroviral en un
Hospital Publico de Babahoyo-Ecuador.

Método: estudio descriptivo, se analizaron a todas las gestantes con VIH, atendidas en el
Hospital Martin Icaza de Babahoyo durante el periodo 2014 a 2015. Las variables medidas
fueron eficacia del programa, demostrado por el niumero de los recién nacidos sin VIH;
adherencia al tratamiento y seguridad del tratamiento antirretroviral demostrado por el
reporte de efectos adversos, cambios en los perfiles hematoldgicos/hepéticos, recuento de
linfocitos CD4 y carga viral.

Resultados: los principales resultados de la valoracién a 40 casos de gestantes con VIH
con el tratamiento TARGA de: tenofovir + emtricitabina+ efavirenz. La eficacia en la
transmision vertical fue del 100 %, con O casos de recién nacidos infectados. La adherencia

al tratamiento fue del 95 %. El esquema usado resulto ser seguro para las pacientes a
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pesar de que se observo un ligero aumento significativo en sus perfiles hepaticos. En el 93
% de gestantes no tuvieron efectos adversos y los que si fueron reportados tuvieron efectos
poco intensos: cefalea y nauseas.

Conclusiones: se evidencid la proteccién del TARGA evitando la transmisién vertical de
madres embarazadas infectadas por VIH, promovidas por su adherencia al tratamiento y la
baja aparicion de efectos adversos.

Palabras clave: VIH, transmision vertical de enfermedad infecciosa, antirretrovirales,

hospitales publicos, efectividad.

ABSTRACT

Introduction: vertical transmission is the most common way of transmitting the HIV virus
during the perinatal period. Without any intervention, an estimated 20 % of infants will
become infected before birth.

Objective: to evaluate vertical transmission prevention treatment by measuring the
effectiveness, adherence and safety of antiretroviral treatment in a Public Hospital of
Babahoyo-Ecuador.

Method: a descriptive study was performed on all HIV-positive pregnant women treated at
the Martin Icaza Hospital in Babahoyo during the period 2014 to 2015. The variables
measured were program effectiveness, as demonstrated by the number of HIV-positive
newborns; adherence to treatment and safety of antiretroviral treatment demonstrated by
reporting adverse effects, changes in hematological / hepatic profiles, CD4 lymphocyte
count, and viral load.

Results: the main results of the evaluation of 40 cases of pregnant women with HIV with
the HAART treatment of: tenofovir + emtricitabine + efavirenz. The efficacy in vertical
transmission was 100 %, with O cases of infected newborns. Adherence to treatment was
95 %. The regimen used proved to be safe for patients despite a slight significant increase
in their liver profiles. In 93 % of pregnant women there were no adverse effects and those
that were reported had minor effects: headache and nausea.

Conclusions: it was evidenced the protection of HAART avoiding the vertical transmission
of pregnant mothers infected by HIV, promoted by their adherence to the treatment and the
low occurrence of adverse effects.

Key words: HIV, vertical infections disease transmission, anti-retroviral agents, public

hospitals, effectiveness.

INTRODUCCION

La transmisién vertical o transmision materno-infantil del virus del VIH es la forma mas

comun de infeccién en pacientes pediatricos.> Se considera que este mecanismo es el
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responsable de mas del 90 % de los casos de bebes y nifios con diagndstico de VIH. Los
factores de riesgo relacionados son variados y se relacionan principalmente con poblaciones
de bajo poder adquisitivo o de limitado acceso al sistema de salud; ? a pesar de ello, desde
la publicacién de los resultados del grupo PACTGO76, se demostré que solo incidiendo en
dos factores: acceso a tratamiento antirretroviral (ARV) y no lactancia se podia
drasticamente lograr hasta un 67.5 % de reduccién en la tasa total de transmisién vertical

del virus.®

Desde entonces el acceso a la terapia antirretroviral de gran actividad (TARGA) se convirtid
en uno de los pilares principales de los programas de prevencion de transmision vertical de
VIH. En ausencia de TARGA existe un riesgo entre 15 % y 45 % de transmision, sin

embargo, cuando las mujeres embarazadas con VIH acceden al diagndstico y al tratamiento

oportuno, la transmision puede reducirse a menos del 2%.*

Aunque esto se cumple en muchos paises desarrollados, en algunos paises de la regiéon de
las Américas el porcentaje de transmisién materno infantil de VIH es aun por encima de ese
2 % ideal.® En el afio 2014, Guatemala, Brasil y Nicaragua calcularon una tasa de 4 %,°
similar a casi el 75 % de los paises de la regién. >’ En el caso de Ecuador se calcul6 un
valor de 7.42 % como porcentaje estimado de infecciones infantiles por el VIH

transmitidas.®

Si bien el 98 % de los paises de la regién cuenta con planes nacionales de eliminacion de la
transmision vertical del VIH, * la efectividad de estos varia por diversos factores. En
Ecuador, las recomendaciones dadas por el Ministerio de Salud para las mujeres
embarazadas con VIH son tratamiento antirretroviral que debe iniciarse en el momento del
diagnéstico y mantenerse indefinidamente,® dar profilaxis de antirretrovirales al recién
nacido, controlar la toxicidad del tratamiento especialmente en mujeres que presentan mas
de 250 células de CD4/mm3 y monitorar los posibles efectos adversos que son causales de

abandono del tratamiento.®

El objetivo de este trabajo fue evaluar el programa de transmisién vertical en un hospital
publico de Babahoyo-Ecuador, y se estudi6 la efectividad del tratamiento con

antirretrovirales, su adherencia y seguridad.

METODO

La investigacion se realizé en Babahoyo, capital de la provincia de Los Rios, una de las 24

provincias que tiene el Ecuador. El hospital provincial Martin Icaza, es un centro de
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referencia en VIH con alto nivel resolutivo, encargado de brindar TARGA a las personas con

diagndstico de VIH de los diferentes cantones de la provincia.

La investigacion se desarroll6 como estudio descriptivo observacional donde se trabajé con
todas las gestantes con VIH que se atendieron en el hospital durante el periodo 2014-2015.
Los criterios de inclusion fueron: ser gestante con diagnostico confirmado de VIH, por
prueba de reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) y que se hayan atendieron en el

hospital durante su periodo de gestacion y alumbramiento.

Las variables medidas fueron la tasa de transmisién vertical, demostrada por el nimero de
los recién nacidos sin VIH; la adherencia al tratamiento y la seguridad del tratamiento en

las madres.

La obtencidon de los datos se realizé a partir de fichas epidemiolégicas que recogieron
informacién de la historia clinica. El tratamiento antirretroviral de gran actividad (TARGA)
usado fue la terapia triple de tenofovir + emtricitabina+ efavirenz, la atencién y
seguimiento de las gestantes estuvo dado por un equipo multidisciplinario del hospital
durante el embarazo, parto y puerperio. Para recabar los datos de la adherencia al
tratamiento antirretroviral se aplicé un instrumento propuesto por Tafur E, Ortiz C, Alfaro C,
y cols. (2008), ° el cual es un cuestionario de 20 preguntas en escala de Likert acerca de su

constancia y deseos de abandono al TARGA.

La seguridad del tratamiento antirretroviral se midié mediante las reacciones adversas
notificadas en las historias clinicas y los resultados de perfil hematoldgico y hepatico, que
comprendieron: valores de hemoglobina y valores de la transaminasa glutamica pirtvica

(TGP), transaminasa glutamica oxalacética (TGO) y bilirrubina.

El presente estudio fue aprobado por el comité de ética e investigacion del hospital y se
solicité a las pacientes un consentimiento informado para su participacion. Los datos
obtenidos se codificaron sin identificadores personales y se usaron Unicamente para fines de

este estudio.

Se construyd la base de datos en el programa Microsoft Excel version 2015 y se realizd

estadistica descriptiva utilizando el programa SPSS version 22.
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RESULTADOS

Durante el periodo de estudio se obtuvieron datos de 40 mujeres embarazadas con
diagnostico de VIH, la edad promedio en afios fue de 25.4 = 5.4. El mayor porcentaje de
mujeres solo tienen estudios primarios completos y se encuentran en estado de unién libre.
En las mediciones basales, tomadas en la primera consulta al iniciar el programa, se
encontré que 7.5 % de las embarazadas tenian niveles altos de carga viral. Asimismo en lo
referente al recuento de CD4 el 10 % present6 valores menores a 250 células/mm?, lo que
se correlaciona con los valores de carga viral y evidencia en esas gestantes un estado del

sistema inmune no 6ptimo.

También es de notar que s6lo una gestante no tuvo profilaxis con TARGA durante el
embarazo ni en el parto debido a que acudi6 el hospital en periodo expulsivo, el 97.50 % de

mujeres si recibié tratamiento.

En cuanto a la adherencia a la medicacién, se encontré que todas las gestantes cumplieron
el tratamiento con antirretrovirales. EI 100 % considerd que el TARGA es beneficioso y
confian en él para proteger a su bebe de ser portador de VIH. Un 7.5 % de gestantes
pensé en alguna ocasiéon dejar de tomar los medicamentos, principalmente por sentirse
triste o deprimida, sin embargo solo se reportdé una gestante que dejé de tomar el

tratamiento un solo dia. (tabla 1)
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Tabla 1. Caracteristicas de la poblacidon gestante.

Frecuencia/Media %
Edad 25.4+5.4
11-15 afios 0 0. %
16-20 afios 8 20.0 %
21-adelante 32 80.0 %
Estado civil
Soltera 5 12.5 %
Unioén libre 32 80.0 %
Casada 0 0%
Viuda 3 7.5 %
Nivel de instruccion
Primaria 23 57.5 %
Secundaria 17 42.5 %
Superior/Técnico 0 0%
Profilaxis TARGA
Durante el embarazo 33 82.5%
Inicio durante el parto 6 15.0%
Sin tratamiento 1 2.5%
Atencion del parto
Eutdcico 1 2.5%
Distdcico 39 97.5%
Mediciéon basal de carga viral
<20 copias/ml 29 72.5 %
30 a 10000 copias/ml 8 20.0 %
10000 a 50000 copias/ml 3 7.5 %
Medicién basal de CD4
mayor a 500 células/mm3 25 62.5 %
250 a 500 células/mm3 11 27.5 %
menor a 250 células/mm3 4 10.0 %

Con respecto a la seguridad del tratamiento, el 93 % de las gestantes que experimentoé
efectos adversos mencionaron que estos fueron poco o nada intensos (grafico 1), solo 5 %
reporto efectos adversos muy intensos especialmente: cefaleas y nduseas. La medicion
bioguimica del perfil hepatico al iniciar el programa mostré que 93 % de las embarazadas
tenian valores normales; al finalizar el embarazo se encontré que existié una diferencia
significativa en los valores de TGO, TGP y bilirrubina con un aumento promedio de 6.03 u/I,
8.11 u/l y 0.5mg/dl; respectivamente. No se encontré una diferencia preparto y posparto en

los niveles de hemoglobina. (tabla 2)
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Tabla 2. Valores de toxicidad hepatica y hemoglobina en gestantes con tratamiento TARGA

al iniciar el programa y postparto.

Inicio del programa | Post parto p*
TGO 27.7 7.4 33.7 £ 15.1 | 0.001
TGP 24.9 +17.9 33.0+ 16.6 | 0.00
Bilirrubina 0.5+0.2 1.0+ 0.3 0.00
Hemoglobina 10.8+ 1.4 10.5+1.0 | 0.32

*Prueba de Wilcoxon para medias dependientes. p<0.05
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Fig. 1. Reporte de la intensidad de reacciones adversas experimentadas con tratamiento
antirretroviral.

La eficacia del tratamiento en la transmisién vertical fue del 100 %, no hubo ningdn
neonato con resultado positivo para la infeccién con VIH. Tan pronto el nifio nacié se inicié
medicacién profilactica de antirretrovirales y se realiz6 un seguimiento hasta los 18 meses
de vida observandose que hasta esa fecha no existié ningln caso positivo de transmision

materno perinatal de VIH en los 40 recién nacidos. (tabla 3)
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Tabla 3. Caracteristicas de los hijos de madres con VIH.

Frecuencia/Media %
Perfil hepatico
TGO 38.1 +21.7
TGP 31.3 +£20.3
Billirrubuna 0.89 = 0.29
Perfil hematolégico
Hemoglobina 11.8+ 2.4
Linfocitos 48.2 £ 16.0
Neutréfilos 42.7 = 17.5
Eosinofilos 1.7x1.6
Monocitos 7.02x7.0
Basofilos 0.2 +0.2
Lactancia
Lactancia materna 1 0.0 %
Formula lactea 40 100.0 %
Prueba de Elisa a los 18 meses
Reactivo 0 0.0 %
No reactivo 40 100.0 %

DISCUSION

La introduccion progresiva de la terapia antiretroviral TARGA en grandes comunidades ha
demostrado ser una intervencion costo-efectiva que ha cambiado el prondstico clinico de la
infeccion por VIH y mejorado la calidad de vida de estos pacientes al disminuir la mortalidad

y la progresién a estadio SIDA, los costos de hospitalizacion y la transmisién del VIH.*°

El presente estudio se basé en el modelo propuesto por Liotta y Mancinelli (2013) aplicado
en las localidades de Malawi y Mozambique cuyos resultados difieren, en especial referente
a la tasa de infeccién de VIH neonatal y al conteo de células CD4. Esto se puede explicar
debido a que todas las pacientes que tenian diagndstico de VIH/sida atendidas en el hospital

Martin Icaza en el afio 2014 recibieron el tratamiento antirretroviral en forma oportuna. **

Por otra parte Monge y Cols sefialan que uno de los factores que influyen en la progresion
de la infeccion de VIH a sida, es el escaso nivel educativo; sin embargo en el presente
estudio, las pacientes tenian un nivel de educacién béasica con un 23 % de instruccion

primaria, y 43 % de instruccion secundaria que aparentemente no afect6 la adhesion al
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tratamiento, y con la globalizacidon por la internet su capacidad de informacion es mayor y
12

autoformativa, lo que contribuyd en la adherencia
La administraciéon de TARGA en las madres permitié que hasta el 98 % de que los nifios se
confirmaran VIH negativo; en nuestro estudio se observa el 100 % de la no transmision
vertical en el recién nacido. Existe relacion entre la carga viral y la infeccion por VIH;
durante el embarazo ellas cumplen el tratamiento demostrando su adherencia y generando

la eficacia del TARGA en la no transmision vertical en este grupo de estudio.*®

En un estudio realizado en el afio 2009 indican que la terapia antirretroviral con nevirapina
puede provocar hepatotoxicidad grave cuando se usa fuera de régimen adecuado; ellos
describen la incidencia de hepatotoxicidad producida a corto y largo plazo en mujeres
embarazadas a las cuales se les aplico TARGA para evitar una transmision vertical; hecho

gue no se observé en nuestro estudio. **

Otro es el trabajo realizado desde enero de 1996 hasta diciembre de 2007. Evaluaron la
fecha de captacién del paciente, datos sobre administracion de TARGA a la madre durante el
embarazo, forma de terminacién del parto (cesarea vs. vaginal), control prenatal,
administracion de AZT y lactancia materna al recién nacido, estado actual del sujeto y
numero de defunciones, de los resultados que encontraron un total de 656 nifios que
ingresaron a la clinica como expuestos a VIH por via perinatal, de los cuales, 159 (24 %)
resultaron infectados. Se evidencid una reducciéon de la transmisiéon perinatal y letalidad en
53 % IC 95 % (31-65 %) y 39 % IC 95 % (34-112 %); respectivamente, luego de la
introduccion de las medidas preventivas e inicio de la administracion de terapia anti-
retroviral en madres y nifios. Se asociaron como factores protectores para la transmision
vertical de VIH, la profilaxis materna y del recién nacido con AZT, la terminacion del
embarazo via cesarea y un adecuado control prenatal, mientras la lactancia materna y el
parto vaginal resultaron factores de riesgo. Concluyeron que las medidas de prevencion
para la reduccion de la transmision vertical, son una de las estrategias en salud publica mas
efectivas para reducir la prevalencia de infeccién por VIH, lo que afianza nuestros

resultados de eficacia del TARGA en este grupo de estudio. *°

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

y madre, desmitificar el estigma y trabajar en equipo. *°
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Este trabajo de investigacion es una prueba para comprobar que si tenemos los
medicamentos del TARGA con acceso a las pacientes con VIH, y se trabaja en equipo
multidisciplinario para minimizar los riesgos de la TV, fortaleciendo a la gestante para lograr
la adherencia al tratamiento y supervisando la seguridad del a TARGA, se seguira
disminuyendo la morbilidad y mortalidad del VIH en este grupo vulnerable de mujeres y de
sus bebés, al igual que ocurre en paises desarrollados. En Ecuador debe integrarse en este
compromiso sanitario con responsabilidad moral, ética en la prescripcion razonada del
TARGA, monitoreo de la adherencia y la inclusion social a toda mujer o varén con VIH/

sida: *’

Limitaciones del estudio en la institucion que realizd la investigacion sefialan que no existe
una norma establecida del tiempo de control de los exdmenes de carga viral y CD4 ademas
de las pruebas de perfil hepatico y perfil hematolégico. En base a esto las ponderaciones de
tiempo en base al objetivo de la investigacion fue realizar una prueba antes y otra después
del tratamiento con el propésito de evaluar la eficacia, seguridad y adherencia del

tratamiento antirretroviral.

CONCLUSIONES
La efectividad del tratamiento con antirretrovirales en las pacientes embarazadas del
Hospital Martin Icaza fue del 100 %, al comprobarse que no hubo transmisién vertical en los

recién nacidos hasta los 18 meses.
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