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2. Resumen:  

Alcanzar la supresión viral es fundamental para la mejora inmunológica y 

el pronóstico. Aunque la terapia antirretroviral (TARV) se inicia pronto, los 

países de bajos ingresos enfrentan obstáculos logísticos que pueden retardar 

el proceso, llevando a la desvinculación de algunos PVV y su retorno en 

etapas avanzadas. La implementación de tecnología en el punto de cuidado 

(POCT) se vislumbra como una solución valiosa, y este estudio busca 

evaluar el impacto de un centro de excelencia en VIH con POCT, abordando 

desenlaces clave como la supresión viral y la pérdida de seguimiento. Se 

llevará a cabo en el PROCETSS del Hospital Nacional Cayetano Heredia, 

utilizando un diseño de cohorte prospectiva. El análisis estadístico empleará 

modelos de regresión para evaluar estos desenlaces, con el objetivo de 

proporcionar datos prácticos para mejorar la gestión de la enfermedad. 

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

inmunodeficiencia humana, terapia antirretroviral. 

 

3. Introducción 

El objetivo primordial en la atención de personas viviendo con VIH (PVV) 

es alcanzar la supresión viral, ya que aquellos que logran este hito 

experimentan una mejora significativa en la reconstitución inmunológica, 

un pronóstico clínico más favorable y una reducción en la mortalidad (1). 
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El acceso oportuno a la terapia antirretroviral (TARV) se erige como 

esencial para lograr la supresión viral, y en la actualidad, se prescribe 

tratamiento inmediatamente después de realizado el diagnóstico de VIH, sin 

depender del recuento de CD4 (2). A pesar de la recomendación de la 

Organización Mundial de la Salud (OMS) de iniciar la TARV en los 

primeros 7 días tras el diagnóstico (3), en países de bajos ingresos, diversos 

obstáculos, como largos periodos de espera para citas de laboratorio y 

demoras en la obtención de resultados, pueden obstaculizar este proceso. 

Esta dilación contribuye al incremento de PVV que se desvinculan del 

sistema de salud, regresando en fases avanzadas de la enfermedad. 

Los servicios de laboratorio clínico desempeñan un papel crucial en el 

cuidado y seguimiento de PVV, y la adopción de tecnología 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 transmisión sexual (7). En países con ingresos medianos y bajos, se ha 

constatado que el uso de POCT reduce las hospitalizaciones, acorta las 

estancias hospitalarias, optimiza la gestión de enfermedades crónicas, 

disminuye el intervalo entre citas y fortalece la retención en el sistema de 

salud (8,9,10,11,12,13,14). No obstante, se han señalado inconvenientes, 

como el aumento de costos derivado de pruebas de laboratorio duplicadas 

(POCT y sistema estándar) y la necesidad de personal capacitado (15,16). 
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En países africanos, los estudios sobre el uso de POCT en PVV no han 

arrojado conclusiones definitivas. A pesar de reconocer la mayor 

rentabilidad de la implementación de POCT en comparación con el sistema 

estándar, no se han evaluado resultados de laboratorio que permitan 

anticipar el pronóstico clínico ni medidas de vinculación al sistema de salud, 

como la pérdida de seguimiento (17). En consecuencia, este estudio se 

propone investigar los efectos de la instauración de un centro de excelencia 

en VIH que implemente POCT, en términos de supresión viral, pérdida de 

seguimiento y tiempo para el inicio de la TARV. 

 

4. Objetivos  

 

Objetivo general:  

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

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

personas infectadas por VIH.  

Objetivos secundarios: 

- Evaluar el tiempo para la detección de supresión viral. 

- Describir las características sociodemográficas, clínicas y laboratoriales de 

la población al momento de enrolarse al PROCETSS (Programa de Control 

de Enfermedades de Transmisión Sexual y Sida).  
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5. Material y métodos  

 

Escenario del estudio  

El estudio se llevará a cabo en el PROCETSS (Programa de Control de 

Enfermedades de Transmisión Sexual y Sida) del Hospital Nacional Cayetano 

Heredia. 

 

Diseño de estudio 

Estudio observacional de cohorte prospectiva 

 

Población 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 intervención 

Los pacientes que resulten positivos a una prueba confirmatoria de VIH, 

cumplan con los criterios de inclusión y exclusión y firmen el consentimiento 

informado, serán considerados en el grupo de intervención. 

 

Grupo Control  

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

decidan seguir el cuidado estándar, serán considerados en el grupo control. 
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Tamaño de muestra 

Se calculó el tamaño de muestra para un nivel de significancia del 95%, 

potencia de 80%, relación entre grupo de intervención y control de 1:1 y 

tomando 0.51 como proporción de no expuestos positivos (1). El cálculo se 

realizó bajo la fórmula de Fleiss, en el software abierto OpenEpi resultando 

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

población según los criterios de inclusión y exclusión, con el fin de mejorar la 

potencia estadística del estudio. 

 

Criterios de inclusión: 

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

 

Criterios de exclusión: 

- PVV con antecedente de haber recibido TARV previamente. 

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

- PVV con adquisición del VIH por transmisión vertical. 

 

Definición operacional de variables  

Variable 

Definición 

conceptual Indicadores 

Tipo de 

Variable 

Escala 

de 

medición Instrumento 

Supresión viral 

Carga viral 

menor a 40 

Supresión 

viral y no 

Categórica 

dicotómica Nominal RT-PCR VIH  
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copias/ml a los 

12 meses de 

iniciado el 

TARV 

supresión 

viral 

POCT 

CARGA 

VIRAL 

Pérdida de 

seguimiento 

Intervalo de 

tiempo mayor a 

180 días desde 

el último 

contacto con el 

establecimiento 

Pérdida de 

seguimiento y 

no pérdida de 

seguimiento 

Categórica 

dicotómica Nominal 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 

registros de 

PROCETSS 

Inicio temprano 

de TARV 

Tiempo 

transcurrido 

entre el 

enrolamiento y 

el primer recojo 

de TARV. Un 

intervalo menor 

a 7 días será 

considerado 

como inicio 

temprano. 

Inicio 

temprano o 

inicio no 

temprano 

Categórica 

dicotómica Nominal 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 

registros de 

PROCETSS 

Costo-efectividad 

de la intervención 

Relación entre 

el número de 

pacientes en 

Coeficiente de 

Costo-

Cuantitativa 

continua Razón 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 
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supresión viral 

al terminar el 

tiempo de 

seguimiento en 

ambos grupos; 

y el costo total 

por grupo  

efectividad 

incremental 

registros de 

PROCETSS 

Cuidado en salud 

mediante centro 

de excelencia de 

VIH (CEx) 

Se evaluará el 

uso del centro 

de excelencia 

de VIH al 

momento de 

enrolamiento 

Uso de COx y 

no uso de 

COx. 

Categórica 

dicotómica Nominal 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 

registros de 

PROCETSS 

Edad al ingreso 

Años 

cumplidos con 

los que inició 

tratamiento 

antirretroviral 

Años en 

números 

enteros al 

inicio de 

terapia 

antirretroviral 

Cuantitativa 

discreta Razón 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 

registros de 

PROCETSS 

Sexo 

Sexo auto-

referido al 

momento del 

enrolamiento 

Definido 

como 

femenino o 

masculino 

Categórica 

dicotómica Nominal 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 

registros de 

PROCETSS 
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Orientación 

sexual 

Auto-referido 

al momento del 

enrolamiento  

Heterosexual, 

bisexual u 

homosexual 

Categórica 

politómica Nominal 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 

registros de 

PROCETSS 

Inicio de TARV 

Tiempo 

transcurrido 

desde el 

enrolamiento 

hasta el recojo 

de terapia 

antirretroviral 

Número de 

días 

transcurridos 

desde el 

enrolamiento 

al primer 

recojo de 

medicamentos 

Cuantitativa 

discreta Razón 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 

registros de 

PROCETSS 

Comorbilidades 

desde el 

diagnostico de 

VIH 

Pacientes que 

cursaron con 

alguna 

infección 

oportunista 

durante el 

periodo de 

seguimiento SI o NO 

Categórica 

dicotómica Nominal 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 

registros de 

PROCETSS 

Hospitalizaciones 

desde el 

Pacientes que 

cursaron con 

alguna SI o NO 

Categórica 

dicotómica Nominal 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 
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diagnostico de 

VIH 

hospitalización 

durante el 

periodo de 

seguimiento 

registros de 

PROCETSS 

Fallecidos 

Defunciones 

por causas 

asociadas al 

VIH durante el 

tiempo de 

seguimiento SI o NO 

Categórica 

dicotómica Nominal 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 

registros de 

PROCETSS 

Número de 

pacientes en 

perdida de 

seguimiento 

Pacientes que 

cumplan la 

definición de 

perdida de 

seguimiento 

considerando 

todo el tiempo 

de seguimiento 

(2) 

Número de 

pacientes que 

cumplen esta 

definición 

Cuantitativa 

discreta Razón 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 

registros de 

PROCETSS 

Número de 

pacientes en 

pérdida de 

seguimiento hasta 

Pacientes que 

se enrolan al 

sistema de 

salud, pero no 

asisten al 

Número de 

pacientes que 

cumplen esta 

definición 

Cuantitativa 

discreta Razón 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 

registros de 

PROCETSS 
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el primer recojo 

de TARV 

primer recojo 

de 

medicamentos 

Nivel educativo 

Mayor nivel 

educativo 

alcanzado por 

el paciente 

Educación 

escolar 

(primaria o 

secundaria), o 

educación 

superior 

(técnico o 

universitario) 

Categórica 

dicotómica Nominal 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 

registros de 

PROCETSS 

Estadio clínico 

OMS 

Criterios 

clínicos 

establecidas 

por la 

Organización 

Mundial de la 

Salud (OMS) 

Estadio SIDA 

y no SIDA 

Categórica 

dicotómica Nominal 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 

registros de 

PROCETSS 

Valor de CD4 de 

inicio 

Recuento de 

linfocitos CD4 

en sangre 

periférica 

Se 

dicotomizará 

en dos rangos: 

SIDA 

(CD4<200 

cel/mm3) y no 

Categórica 

dicotómica Nominal 

Citometria de 

flujo 

POCT CD4 
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SIDA (CD4 

≥200 

cel/mm3) 

Valor de Carga 

viral inicial 

Recuento de 

carga viral en 

sangre 

periférica 

Valor 

expresado en 

su conversión 

logarítmica de 

base 10 

Cuantitativa 

discreta Razón 

RT-PCR VIH  

POCT 

CARGA 

VIRAL 

Esquema TARV 

Esquema 

inicial de 

TARV 

Se 

categorizará 

en uso de 

INNTR, 

inhibidores de 

integrasa e 

inhibidores de 

proteasa 

Categórica 

politómica Nominal 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 

registros de 

PROCETSS 

Reacciones 

adversas a TARV 

reacciones 

adversas a 

TARV que 

signifiquen 

interrupción o 

cambio de 

TARV SI o NO 

Categórica 

dicotómica Nominal 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 

registros de 

PROCETSS 
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Lugar donde se 

inició TARV  

Condición en la 

que se inició 

TARV 

(ambulatorio u 

hospitalizado) 

Hospitalizado 

o ambulatorio 

Categórica 

dicotómica Nominal 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 

registros de 

PROCETSS 

Soporte familiar 

Presencia de un 

agente de 

soporte para el 

paciente 

enrolado SI o NO 

Categórica 

dicotómica Nominal 

Ficha de 

recoleccion 

de datos y 

registros de 

PROCETSS 

 

 

Procedimientos y técnicas 

Este estudio plantea implementar centros de excelencia en los hospitales 

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

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

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

Ministerio de Salud.  

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

PROCETSS, se recolectan datos sobre la información sociodemográfica, pruebas 

de laboratorio (conteo de CD4, carga viral y bioquímica), estado clínico, esquemas 

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

recojo de medicamentos. Los datos provendrán de la información recolectada 

rutinariamente en el PROCETSS. 
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Análisis estadístico  

La estadística descriptiva, incluirá valores de tendencia central para las variables 

numéricas (medias con desviación estándar para las de distribución normal y 

medianas con rango intercuartílico para las de distribución no normal), y valores 

absolutos y frecuencias relativas para las variables categóricas. Se usarán diagramas 

de causalidad (DAG) para evaluar posibles variables confusoras, intercesoras y 

colisionadoras.  

La estadística analítica dependerá del evento de interés a evaluar: 

Supresión viral, pérdida de seguimiento e inicio temprano de TARV: estos 

desenlaces se evaluarán por separado. Al ser variables con desenlace binario y 

distribución de Bernoulli, se utilizará un modelo de regresión multivariada linear 

generalizada “Log-Binomial” con función de enlace no canónica (Log). El uso de 

este modelo de regresión es avalado por la naturaleza no numérica de las variables 

predictoras y que se espera que la supresión viral o pérdida de seguimiento no sean 

eventos raros en la población de estudio. Luego se evaluará el modelo de regresión 

utilizando pruebas de bondad de ajuste. Se realizarán análisis sub grupo de acuerdo 

al criterio clínico. 

 

Aspectos éticos  

El estudio y consentimiento informado, serán revisados y aprobados por el Comité 

Institucional de Ética de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y del Hospital 

Cayetano Heredia. Los pacientes para ser enrolados firmaran un consentimiento 

informado, su identidad será manejada bajo códigos de identificación con números 

para garantizar el anonimato y confidencialidad de la información personal.  
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7. Presupuesto:  

 Se buscará financiamiento mediante fondos de apoyo a la 

investigación. 

 Los precios son estimados para el total del tiempo que durará el 

proyecto de investigación. 

 El personal de PROCETSS será el encargado de enrolar a los 

pacientes y realizar las pruebas POCT. No percibiran remuneración 

adicional, por lo que no representaría algún conflicto de intereses. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

EQUIPOS 

  

 

PRESENTACION PRECIO 

UNITARIO 

PRECIO PARA TOTAL 

DE TAMAÑO 

MUESTRAL 

CD4 equipo: 1 equipo 26305 SOLES 26305 SOLES 

POCT CD4 cartucho 100 cartuchos 2380 SOLES  11190 SOLES 

POCT CD4 papel de impresión  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 

REDACCIÓN DE 

PROTOCOLO 
X        

APROBACIÓN DEL 

COMITÉ DE ÉTICA 
X        

COMPRA DE 

EQUIPOS 
X        

ENROLAMIENTO DE 

PACIENTES 
 X X X X    

SEGUIMIENTO DE 

PACIENTES 
  X X X X X  

ANÁLISIS DE 

RESULTADOS 
     X X X 

ELABORACIÓN DE 

INFORME FINAL 
       X 

REDACCIÓN DE 

ARTICULO 
       X 
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8. Anexos 
Anexo 1. Flujograma de atención estándar según “Norma Técnica de salud 

de atención integral del adulto con infección por el Virus de 

Inmunodeficiencia Humana (VIH). Norma Técnica de Salud N° 097-

MINSA/2018/DGIESP-V.03 (R.M. 215-2018/MINSA)” 
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Anexo 2. Flujograma propuesto a partir de la implementación 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 

día. 

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 día del diagnóstico. Antes de decidir si desea participar, es 

importante que entienda los detalles del programa y las implicaciones de recibir 

TARV. 

Qué incluye el programa: 

- Evaluación médica completa 

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

- Asesoramiento sobre su estado serológico y opciones de tratamiento  

- Inicio inmediato del tratamiento con medicamentos antirretrovirales  

 

Beneficios potenciales: 

- Control temprano del virus, lo que puede reducir la progresión 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 estándar. 

- Enrolamiento al sistema estándar de necesidad mayores estudios u 

hospitalización. Esto conlleva a demora en el proceso por trámites burocráticos. 
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- Compromiso a largo plazo para seguimiento y controles. 

Es importante que comprenda completamente el programa y se sienta cómodo/a 

antes de tomar una decisión. Si tiene alguna pregunta o inquietud, no dude en 

preguntarle a su médico o enfermero/a.  

 

Al firmar este consentimiento, estoy confirmando que: 

- He leído y entendido los detalles del programa. 

- He discutido cualquier pregunta o preocupación con mi médico o enfermero/a. 

- Entiendo que tengo el derecho de retirarme del programa en cualquier momento 

sin ningún tipo de penalización. 

 

Firma: ______________________ 

 

Fecha: _______________________ 
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Anexo 4. Cálculo de tamaño muestral.  
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Anexo 5. Ficha de recolección de datos: 
 

 

Leyenda: 

ID: Identificación 

CoEx: Centro de excelencia 

Sup_vir: Supresión viral 

Per_seg: Pérdida de seguimiento 

TARV_in: Inicio de TARV 

Cost_q: Coeficiente de costo-efectividad 

Age: Edad 

Sex: Sexo 

Sex_orien: Orientación sexual 

TARV_day: Días transcurridos hasta el inicio de TARV 

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 
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Infx: Infecciones o comorbilidades al diagnóstico de VIH 

Hosp: Hospitalizaciones 

Dead: Muerte 

OMS: Estadío clínico OMS 

Edu: Grado de instrucción 

CD4: Recuento de CD4 al diagnóstico de VIH 

VL: Carga viral al diagnóstico de VIH 

TARV: Esquema TARV 

Adver: Eventos adversos al TARV 

Hosp_tarv: Inicio de TARV durante hospitalización 

Fam_supp: Soporte familiar 


