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2. Resumen:
Alcanzar la supresion viral es fundamental para la mejora inmunoldgica y
el pronostico. Aunque la terapia antirretroviral (TARV) se inicia pronto, los
paises de bajos ingresos enfrentan obstaculos logisticos que pueden retardar
el proceso, llevando a la desvinculacién de algunos PVV y su retorno en
etapas avanzadas. La implementacion de tecnologia en el punto de cuidado
(POCT) se vislumbra como una solucién valiosa, y este estudio busca
evaluar el impacto de un centro de excelencia en VIH con POCT, abordando
desenlaces clave como la supresion viral y la pérdida de seguimiento. Se
Ilevara a cabo en el PROCETSS del Hospital Nacional Cayetano Heredia,
utilizando un disefio de cohorte prospectiva. El analisis estadistico empleara
modelos de regresion para evaluar estos desenlaces, con el objetivo de

proporcionar datos practicos para mejorar la gestion de la enfermedad.

Palabras clave: Pruebas en el punto de cuidado, Virus de

inmunodeficiencia humana, terapia antirretroviral.

3. Introduccion
El objetivo primordial en la atencion de personas viviendo con VIH (PVV)
es alcanzar la supresion viral, ya que aquellos que logran este hito
experimentan una mejora significativa en la reconstitucion inmunoldgica,

un prondstico clinico més favorable y una reduccion en la mortalidad (1).



El acceso oportuno a la terapia antirretroviral (TARV) se erige como
esencial para lograr la supresion viral, y en la actualidad, se prescribe
tratamiento inmediatamente después de realizado el diagnéstico de VIH, sin
depender del recuento de CD4 (2). A pesar de la recomendacion de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de iniciar la TARV en los
primeros 7 dias tras el diagnostico (3), en paises de bajos ingresos, diversos
obstaculos, como largos periodos de espera para citas de laboratorio y
demoras en la obtencién de resultados, pueden obstaculizar este proceso.
Esta dilacion contribuye al incremento de PVV que se desvinculan del
sistema de salud, regresando en fases avanzadas de la enfermedad.

Los servicios de laboratorio clinico desempefian un papel crucial en el
cuidado y seguimiento de PVV, y la adopcion de tecnologia en el punto de
cuidado (POCT) se presenta como especialmente beneficiosa en entornos
con recursos limitados (4,5,6). La finalidad de implementar el POCT es
facilitar la toma de decisiones inmediatas, como iniciar la TARV,
proporcionar profilaxis para infecciones oportunistas o tratar enfermedades
de transmisién sexual (7). En paises con ingresos medianos y bajos, se ha
constatado que el uso de POCT reduce las hospitalizaciones, acorta las
estancias hospitalarias, optimiza la gestion de enfermedades cronicas,
disminuye el intervalo entre citas y fortalece la retencion en el sistema de
salud (8,9,10,11,12,13,14). No obstante, se han sefialado inconvenientes,
como el aumento de costos derivado de pruebas de laboratorio duplicadas

(POCT Yy sistema estandar) y la necesidad de personal capacitado (15,16).



En paises africanos, los estudios sobre el uso de POCT en PVV no han
arrojado conclusiones definitivas. A pesar de reconocer la mayor
rentabilidad de la implementacion de POCT en comparacion con el sistema
estdndar, no se han evaluado resultados de laboratorio que permitan
anticipar el pronostico clinico ni medidas de vinculacion al sistema de salud,
como la pérdida de seguimiento (17). En consecuencia, este estudio se
propone investigar los efectos de la instauracion de un centro de excelencia
en VIH que implemente POCT, en términos de supresion viral, pérdida de

seguimiento y tiempo para el inicio de la TARV.

4. Obijetivos

Objetivo general:

Evaluar el efecto de la implementacion de un centro de excelencia de VIH en la

supresion viral, pérdida de seguimiento y tiempo para inicio de TARV, en

personas infectadas por VIH.

Objetivos secundarios:

- Evaluar el tiempo para la deteccion de supresion viral.

- Describir las caracteristicas sociodemograficas, clinicas y laboratoriales de
la poblacion al momento de enrolarse al PROCETSS (Programa de Control

de Enfermedades de Transmision Sexual y Sida).



5. Material y métodos

Escenario del estudio
El estudio se llevara a cabo en el PROCETSS (Programa de Control de
Enfermedades de Transmision Sexual y Sida) del Hospital Nacional Cayetano

Heredia.

Disefio de estudio

Estudio observacional de cohorte prospectiva

Poblacion de estudio
Personas viviendo con VIH (PVV) enroladas a la cohorte de VIH del Hospital
Cayetano Heredia durante el periodo de enero a diciembre del 2024, con un

seguimiento de 6 meses después del enrolamiento.

Grupo de intervencion
Los pacientes que resulten positivos a una prueba confirmatoria de VIH,
cumplan con los criterios de inclusion y exclusion y firmen el consentimiento

informado, seran considerados en el grupo de intervencion.

Grupo Control
Los pacientes que resulten positivos a una prueba confirmatoria de VIH pero

decidan seguir el cuidado estandar, seran considerados en el grupo control.



Tamafo de muestra

Se calculd el tamafio de muestra para un nivel de significancia del 95%,

potencia de 80%, relacion entre grupo de intervencion y control de 1:1 y

tomando 0.51 como proporcion de no expuestos positivos (1). El célculo se

realizd bajo la férmula de Fleiss, en el software abierto OpenEpi resultando

necesaria una muestra de 231 pacientes por brazo. Se utilizara a toda la

poblacién segun los criterios de inclusion y exclusion, con el fin de mejorar la

potencia estadistica del estudio.

Criterios de inclusion:

- PVV que se enrolen al PROCETSS siendo mayores de 18 afios de edad.

Criterios de exclusion:

- PVV con antecedente de haber recibido TARV previamente.

- PVV que inicie tratamiento con carga viral menor a 40 copias/ml.

- PVV con adquisicion del VIH por transmision vertical.

Definicion operacional de variables

Escala
Definicion Tipo de de
Variable conceptual Indicadores |Variable |medicion | Instrumento
Carga viral Supresioén Categorica
Supresidn viral menor a 40 viral y no dicotomica |Nominal |RT-PCR VIH




copias/ml a los |supresion POCT

12 meses de viral CARGA
iniciado el VIRAL
TARV

Intervalo de

tiempo mayor a Ficha de
180 dias desde |Pérdida de recoleccion
el ultimo seguimiento y de datos y

Pérdida de contacto con el |no pérdida de | Categorica registros de
seguimiento establecimiento |seguimiento | dicotdmica |Nominal |PROCETSS

Tiempo

transcurrido

entre el

enrolamiento y

el primer recojo

de TARV. Un

intervalo menor Ficha de

a 7 dias sera Inicio recoleccion

considerado temprano o de datos y
Inicio temprano | como inicio inicio no Categorica registros de
de TARV temprano. temprano dicotomica |Nominal |PROCETSS

Relacion entre Ficha de
Costo-efectividad | el nimero de | Coeficiente de | Cuantitativa recoleccion
de la intervencidn | pacientes en Costo- continua Razon de datos y




supresion viral |efectividad registros de

al terminar el | incremental PROCETSS

tiempo de

seguimiento en

ambos grupos;

y el costo total

por grupo

Se evaluara el

uso del centro Ficha de
Cuidado en salud |de excelencia recoleccion
mediante centro | de VIH al Uso de COx y de datos y
de excelencia de | momento de no uso de Categorica registros de
VIH (CEx) enrolamiento | COX. dicotomica |Nominal |PROCETSS

Afos en

Afios nameros Ficha de

cumplidos con |enteros al recoleccion

los que inicid | inicio de de datos y

tratamiento terapia Cuantitativa registros de
Edad al ingreso | antirretroviral | antirretroviral |discreta Razon PROCETSS

Ficha de

Sexo auto- Definido recoleccion

referido al como de datos y

momento del | femenino o Categorica registros de
Sexo enrolamiento | masculino dicotomica |Nominal |PROCETSS




Ficha de

recoleccion

Auto-referido | Heterosexual, de datos y
Orientacion al momento del | bisexual u Categorica registros de
sexual enrolamiento | homosexual |politomica |Nominal |PROCETSS

NUmero de

Tiempo dias

transcurrido transcurridos

desde el desde el Ficha de

enrolamiento | enrolamiento recoleccion

hasta el recojo |al primer de datos y

de terapia recojo de Cuantitativa registros de
Inicio de TARV | antirretroviral | medicamentos | discreta Razon PROCETSS

Pacientes que

cursaron con

alguna

infeccion Ficha de
Comorbilidades | oportunista recoleccion
desde el durante el de datos y
diagnostico de periodo de Categorica registros de
VIH seguimiento SIoNO dicotomica |Nominal |PROCETSS

Pacientes que Ficha de
Hospitalizaciones | cursaron con Categorica recoleccion
desde el alguna SloNO dicotomica |Nominal |de datosy




diagnostico de

hospitalizacion

registros de

VIH durante el PROCETSS

periodo de

seguimiento

Defunciones

por causas Ficha de

asociadas al recoleccion

VIH durante el de datos y

tiempo de Categorica registros de
Fallecidos seguimiento SIoNO dicotomica |Nominal |PROCETSS

Pacientes que

cumplan la

definicién de

perdida de

seguimiento Ficha de
NUmero de considerando | Numero de recoleccion
pacientes en todo el tiempo | pacientes que de datos y
perdida de de seguimiento |cumplen esta | Cuantitativa registros de
seguimiento 2 definicion discreta Razon PROCETSS

Pacientes que Ficha de
NUmero de se enrolan al NUmero de recoleccion
pacientes en sistema de pacientes que de datos y
pérdida de salud, perono |cumplen esta | Cuantitativa registros de
sequimiento hasta | asisten al definicion discreta Razon PROCETSS




el primer recojo

de TARV

primer recojo
de

medicamentos

Educacion
escolar
(primaria o
secundaria), 0 Ficha de
Mayor nivel educacion recoleccion
educativo superior de datos y
alcanzado por | (técnico o Categorica registros de
Nivel educativo |el paciente universitario) |dicotdbmica |Nominal |PROCETSS
Criterios
clinicos
establecidas Ficha de
por la recoleccion
Organizacién de datos y
Estadio clinico Mundial de la | Estadio SIDA | Categorica registros de
OMS Salud (OMS) |y no SIDA dicotomica |Nominal |PROCETSS
Se
dicotomizara
Recuento de en dos rangos:
linfocitos CD4 |SIDA Citometria de
Valor de CD4 de |en sangre (CD4<200 Categorica flujo
inicio periférica cel/mm?®) y no |dicotdmica |Nominal |POCT CD4
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SIDA (CD4

>200
cel/mm?d)
Valor
Recuento de expresado en RT-PCR VIH
carga viral en | su conversion POCT
Valor de Carga | sangre logaritmica de | Cuantitativa CARGA
viral inicial periférica base 10 discreta Razon VIRAL
Se
categorizara
en uso de
INNTR, Ficha de
inhibidores de recoleccion
Esquema integrasa e de datos y
inicial de inhibidores de | Categorica registros de
Esquema TARV |TARV proteasa politomica |Nominal |PROCETSS
reacciones
adversas a
TARV que Ficha de
signifiquen recoleccion
interrupcion o de datos y
Reacciones cambio de Categorica registros de
adversas a TARV | TARV SIoNO dicotomica |Nominal |PROCETSS

11




Condicién en la Ficha de
que se inicid recoleccion
TARV de datos y
Lugar donde se | (ambulatorio u | Hospitalizado | Categorica registros de
inicio TARV hospitalizado) |o ambulatorio |dicotomica |Nominal |PROCETSS
Presencia de un Ficha de
agente de recoleccion
soporte para el de datos y
paciente Categorica registros de
Soporte familiar |enrolado SIoNO dicotomica |Nominal |PROCETSS

Procedimientos y técnicas

Este estudio plantea implementar centros de excelencia en los hospitales

mencionados. Se invitara a los pacientes, mediante un consentimiento informado,

a usar este sistema para su atencion en salud. Aquellos pacientes que no deseen

participar del estudio, continuaran con el cuidado estandar dispuesto por el

Ministerio de Salud.

Como parte del procedimiento estandar para el cuidado de pacientes en el

PROCETSS, se recolectan datos sobre la informacion sociodemografica, pruebas

de laboratorio (conteo de CD4, carga viral y bioguimica), estado clinico, esquemas

de tratamiento, traslados de otras instituciones, hospitalizaciones, embarazos y

recojo de medicamentos. Los datos provendran de la informacion recolectada

rutinariamente en el PROCETSS.

12




Anélisis estadistico

La estadistica descriptiva, incluird valores de tendencia central para las variables
numéricas (medias con desviacion estandar para las de distribucion normal y
medianas con rango intercuartilico para las de distribucién no normal), y valores
absolutos y frecuencias relativas para las variables categoricas. Se usaran diagramas
de causalidad (DAG) para evaluar posibles variables confusoras, intercesoras y
colisionadoras.

La estadistica analitica dependera del evento de interés a evaluar:

Supresion viral, pérdida de seguimiento e inicio temprano de TARV: estos
desenlaces se evaluaran por separado. Al ser variables con desenlace binario y
distribucion de Bernoulli, se utilizara un modelo de regresién multivariada linear
generalizada “Log-Binomial” con funcion de enlace no canénica (Log). El uso de
este modelo de regresion es avalado por la naturaleza no numérica de las variables
predictoras y que se espera que la supresion viral o pérdida de seguimiento no sean
eventos raros en la poblacion de estudio. Luego se evaluara el modelo de regresion
utilizando pruebas de bondad de ajuste. Se realizaran analisis sub grupo de acuerdo

al criterio clinico.

Aspectos éticos

El estudio y consentimiento informado, seran revisados y aprobados por el Comité
Institucional de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y del Hospital
Cayetano Heredia. Los pacientes para ser enrolados firmaran un consentimiento
informado, su identidad sera manejada bajo cédigos de identificacion con nimeros

para garantizar el anonimato y confidencialidad de la informacion personal.

13
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7. Presupuesto:
e Se buscara financiamiento mediante fondos de apoyo a la
investigacion.
e Los precios son estimados para el total del tiempo que durard el
proyecto de investigacion.
e EI personal de PROCETSS sera el encargado de enrolar a los
pacientes y realizar las pruebas POCT. No percibiran remuneracion

adicional, por lo que no representaria algin conflicto de intereses.

EQUIPOS PRESENTACION PRECIO PRECIO PARA TOTAL
UNITARIO DE TAMANO
MUESTRAL
CD4 equipo: 1 equipo 26305 SOLES | 26305 SOLES
POCT CD4 cartucho 100 cartuchos 2380 SOLES 11190 SOLES
POCT CD4 papel de impresién 1000 hojas 120 SOLES 120 SOLES
POCT CD4 colector de muestra 100 colectores 400 SOLES 2000 SOLES
m-PIMA VL equipo 1 equipo 60000 SOLES | 60000 SOLES
m-PIMA HIV-1/2 VL cartucho 50 cartuchos 5000 SOLES 50000 SOLES
Equipo Piccolo bioquimica 10 cartuchos 480 SOLES 25400 SOLES
PAPELERIA E INSUMOS 4000 SOLES
TOTAL 179015 SOLES
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Cronograma:

ACTIVIDADES ENERO 2024 — SETIEMBRE 2025
01/24 | 03/24 | 06/24 | 09/24 | 12/24 | 03/25 | 06/25 | 09/25
REDACCION DE| X
PROTOCOLO
APROBACION DEL | X
COMITE DE ETICA
COMPRA DE | X
EQUIPOS
ENROLAMIENTO DE X X X X
PACIENTES
SEGUIMIENTO  DE X X X X X
PACIENTES
ANALISIS DE X X X
RESULTADOS
ELABORACION DE X
INFORME FINAL
REDACCION DE X
ARTICULO
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8. Anexos

Anexo 1. Flujograma de atencion estandar segin “Norma Técnica de salud
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Anexo 2. Flujograma propuesto a partir de la implementacion del centro de
excelencia de VIH.
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Anexo 3. Consentimiento informado para el enrolamiento de pacientes a un
centro de excelencia en VIH para el inicio de terapia antirretroviral el mismo
dia.

Estimado/a paciente,

Le estamos ofreciendo participar en nuestro Centro de Excelencia de VIH/SIDA.
Se ha desarrollado un protocolo que permite iniciar la terapia antirretroviral
(TARV) el mismo dia del diagndstico. Antes de decidir si desea participar, es
importante que entienda los detalles del programa y las implicaciones de recibir
TARV.

Qué incluye el programa:

- Evaluacion médica completa

- Pruebas adicionales para determinar la salud general y la carga viral

- Asesoramiento sobre su estado seroldgico y opciones de tratamiento

- Inicio inmediato del tratamiento con medicamentos antirretrovirales

Beneficios potenciales:
- Control temprano del virus, lo que puede reducir la progresion a SIDA.
- Mejora en la calidad de vida debido al control de carga viral.
- Pruebas en el punto de cuidado para inicio de TARV.
Riesgos potenciales:
- Desenmascaramiento de infecciones por inicio de TARV, este riesgo existe
también si inicia TARV en el sistema estandar.
- Enrolamiento al sistema estandar de necesidad mayores estudios u

hospitalizacion. Esto conlleva a demora en el proceso por tramites burocraticos.
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- Compromiso a largo plazo para seguimiento y controles.
Es importante que comprenda completamente el programa y se sienta comodo/a
antes de tomar una decision. Si tiene alguna pregunta o inquietud, no dude en

preguntarle a su médico o enfermero/a.

Al firmar este consentimiento, estoy confirmando que:

- He leido y entendido los detalles del programa.

- He discutido cualquier pregunta o preocupacion con mi médico o enfermero/a.
- Entiendo que tengo el derecho de retirarme del programa en cualquier momento

sin ningln tipo de penalizacion.

Firma:

Fecha:

20



Anexo 4. Célculo de tamarfio muestral.

Tamafio muestral: transversal, de cohorte, y ensayo clinico

Nivel de significacion de dos lados(1-alpha) 95
Potencia (1-beta,% probabilidad de deteccion) 80
Razon de tamaio de la muestra, Expuesto/No Expuesto 1
Porcentaje de No Expuestos positivos 51
Porcentaje de Expuestos positivos 38
Odds Ratio: 0.58
Razon de riesgo/prevalencia 0.74
Diferencia riesgo/prevalencia -13

Kelsey Fleiss Fleiss con CC

Tamano de la muestra - Expuestos 218 216 231

Tamano de la muestra- No expuestos 218 216 231

Tamano total de la muestra 436 432 462
Referencias

Kelsey y otros, Métodos en Epidemiologia Observacional 2da Edicion, Tabla 12-15
Fleiss, Métodos Estadisticos para Relaciones y Proporciones, férmulas 3.18&, 3.19
CC= correccion de continuidad

Los resultados se redondean por el entero mds cercano

Imprima desde el ment del navegador o seleccione copiar y pegar a otros programas.

Resultados de OpenEpi, version 3, la calculadora de cédigo abiertoSSCohort
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Anexo 5. Ficha de recoleccién de datos:

ID | CoEx | sup_vir | per_seg | TARV_in | cost_q | age | sex | sex_orien | TARV _day | infx | hosp | dead | oms | edu | CD4 | VL | TARV | adver |hosp_tarv | fam_supp

Leyenda:

ID: Identificacion

CoEx: Centro de excelencia

Sup_vir: Supresion viral

Per_seg: Pérdida de seguimiento

TARV _in: Inicio de TARV

Cost_g: Coeficiente de costo-efectividad
Age: Edad

Sex: Sexo

Sex_orien: Orientacion sexual

TARV _day: Dias transcurridos hasta el inicio de TARV
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Infx: Infecciones o comorbilidades al diagnéstico de VIH
Hosp: Hospitalizaciones

Dead: Muerte

OMS: Estadio clinico OMS

Edu: Grado de instruccion

CD4: Recuento de CD4 al diagnostico de VIH

VL.: Carga viral al diagnéstico de VIH

TARV: Esquema TARV

Adver: Eventos adversos al TARV

Hosp_tarv: Inicio de TARV durante hospitalizacién

Fam_supp: Soporte familiar
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