REPOSITORIO
AGADEMICO

USMP

-
m
=
—]
-

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
UNIDAD DE POSGRADO

INFECCION VERTICAL POR VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA
HUMANA EN NINOS CON ZIDOVUDINA PROFILACTICA
HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS

2010- 2020

PROYECTO DE INVESTIGACION

PARA OPTAR

EL TITULO DE SEGUNDA ESPECIALIDAD EN PEDIATRIA

PRESENTADO POR

ROSA ANDREA TAHUA VEGA

ASESOR
PERCY ROSSELL PERRY

LIMA - PERU
2022



EY MG HD
Reconocimiento - No comercial - Sin obra derivada
CC BY-NC-ND
El autor sélo permite que se pueda descargar esta obra y compartirla con otras personas, siempre

que se reconozca su autoria, pero no se puede cambiar de ninguna manera ni se puede utilizar
comercialmente.

http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/



http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

ql1H¥3A

USMP

UNIVERSIDAD DE
SAN MARTIN DE PORRES

/T VOS

<

»
(/8‘-$

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
UNIDAD DE POSGRADO

INFECCION VERTICAL POR VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA
HUMANA EN NINOS CON ZIDOVUDINA PROFILACTICA DEL
HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS
2010- 2020

PROYECTO DE INVESTIGACION
PARA OPTAR
EL TITULO DE SEGUNDA ESPECIALIDAD EN PEDIATRIA
PRESENTADO POR
ROSA ANDREA TAHUA VEGA
ASESOR

DR. PERCY ROSELL PERRY.

LIMA, PERU
2022



INDICE

Portada
indice

CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
1.1 Descripcion de la situacion problematica
1.2 Formulacion del problema
1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo general
1.3.2 Objetivos especificos
1.4 Justificacion
1.4.1 Importancia
1.4.2 Viabilidad y factibilidad
1.5 Limitaciones

CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes

2.2 Bases teoricas

2.3 Definicion de términos basicos

CAPITULO lIl: HIPOTESIS Y VARIABLES
3.1 Formulacion
3.2 Variables y su definicién operacional

CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio metodoldgico

4.2 Diseflo muestral

4.3 Técnicas de recoleccion de datos
4.4 Procesamiento y andlisis de datos
4.5 Aspectos éticos

CRONOGRAMA
PRESUPUESTO

FUENTES DE INFORMACION

ANEXOS

1. Matriz de consistencia
2. Instrumentos de recoleccién de datos

Pags.

(62 B¢ 2 ) IS I S AN SN S A

[(oBENNe}

12
12
13
14
14
14
15
17
18

18

18

19

22



Reporte de similitud

NOMBRE DEL TRABAJO AUTOR

INFECCION VERTICAL POR VIRUS DE IN  ROSA ANDREA TAHUA VEGA
MUNODEFICIENCIA HUMANA EN NINOS
CON ZIDOVUDINA PROFILACTICA HOSPI

-
RECUENTO DE PALABRAS RECUENTO DE CARACTERES

5901 Words 31493 Characters

RECUENTO DE PAGINAS TAMARO DEL ARCHIVO

27 Pages 145.4KB

FECHA DE ENTREGA FECHA DEL INFORME

Jun 20, 2023 9:09 AM GMT-5 Jun 20, 2023 9:10 AM GMT-5

® 17% de similitud general
El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para cada base ¢

* 17% Base de datos de Internet + 3% Base de datos de publicaciones
* Base de datos de Crossref » Base de datos de contenido publicado de Crossr

® Excluir del Reporte de Similitud

» Base de datos de trabajos entregados » Material bibliografico
« Material citado « Material citado
* Coincidencia baja (menos de 10 palabras) ~ * Fuentes excluidas manualmente



CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Descripcion del problema

La infeccion por el Virus de Inmunodeficiencia Humana/Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida (VIH/SIDA) en nifios es un problema de salud publica ya que en el 2019 se
reportaron 1,8 millones de casos en nifios hasta 14 afios que viven con VIH/SIDA (1).

En el Perd, desde el afio 2010, se ha visto una tendencia al alza de casos de pacientes
diagnosticados de infeccién con VIH/SIDA, notificandose 6 317 nuevos casos en el 2017;
7682 casos en el afio 2018 y 8105 pacientes nuevos en el 2019. De esta estadistica,
tenemos que los casos de los nifios con VIH cuya transmision fue maternoinfantil ha
decrecido en los ultimos afios, probablemente relacionado a las estrategias de deteccion
precoz y profilaxis de estos pacientes. De esta manera tenemos que, se registraron 55,
51 y 48 casos de transmision vertical en los ultimos 3 afios respectivamente. De esta
data, el 50% aproximadamente son casos detectados en la ciudad de Lima y es
importante recalcar, que, en ese mismo periodo de afios, los recién nacidos expuestos
a infeccion por VIH fueron 69, 104 y 134 notificados respectivamente, por lo cual es de
notar que la infeccion perinatal esta mermada. Ademas, el nimero de gestantes en
nuestro pais con VIH supera grandemente a nuestros recién nacidos infectados,

teniendo en el 2018, 662 gestantes con VIH y en el 2019 se contaron 339 casos. (2)

La infeccion por VIH/SIDA en nifios proviene mayormente de la transmisién vertical, es
decir, a través de una madre con VIH que no esté recibiendo terapia antirretroviral
adecuadamente, y el recién nacido la adquiere ya sea durante el embarazo, parto o

lactancia materna. (3)

La terapia antirretroviral ha supuesto un gran progreso para el control de la infeccion por
el VIH, lo que se refleja en el aumento de la sobrevida y una clara mejoria de las
condiciones de vida. Entre los nifios, especialmente aquellos que adquirieron la infeccion
verticalmente, existe una considerable variabilidad en las manifestaciones de infeccion

por VIH, progresion de la enfermedad, inmunosupresion y mortalidad (4).

El momento de la transmision del VIH de madre a hijo parece ser un determinante
importante de la progresion de la enfermedad. Los nifios infectados dentro del primer o

segundo mes de vida tienen una tasa de mortalidad mas alta a los 12 meses que los



infectados més tarde (5). Sin embargo, aquellos nifios expuestos al VIH que no reciben
terapia antirretroviral, tienen como resultado de exposicion presentar una
inmunosupresion progresiva, debido al agotamiento de los linfocitos CD4 + mediado por
el virus del VIH, lo que deja a los pacientes en riesgo de desarrollar infecciones
oportunistas y otros trastornos relacionados con el VIH. La mayoria de los nifios
infectados por VIH muestran una progresion de la infeccién por VIH a SIDA y mueren

antes de los cinco afnos (6).

La evolucidon de la infeccidon en nifios con terapia antirretroviral, que ha cambiado la
historia natural de la infeccién al prevenir o revertir la inmunodeficiencia progresiva que
caracteriza la infeccion, ha provocado una fuerte disminucién de la mortalidad. Los
beneficios adicionales de la terapia antirretroviral combinada en nifios con VIH incluyen
un mejor crecimiento, una mejoria en la funcién inmune y una marcada disminucion en

la incidencia de infecciones oportunistas (7).

Luego de revisar la literatura, y existiendo escasos estudios en nuestro medio que
determinen la evolucion de la infeccion vertical por Virus de Inmunodeficiencia humana
en aquellos nifios que reciben profilaxis con zidovudina, es que planted el siguiente

problema.
1.2. Formulacion del problema

¢, Como es la infeccion vertical por virus de Inmunodeficiencia humana en nifios que
reciben Zidovudina profilactica en la Unidad de Infectologia Pediatrica en el Hospital

Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el periodo 2010-2020?
1.3 Objetivos:
Objetivo general

Determinar las caracteristicas clinicas o inmunoldgico de la infeccion vertical por Virus
de Inmunodeficiencia humana en nifios que reciben profilaxis con zidovudina en la
Unidad de Infectologia Pediatrica de un hospital nacional de tercer nivel durante el
periodo 2010-2020

Objetivos especificos



Determinar el estadio clinico e inmunolégico posterior a culminar profilaxis con

zidovudina en nifios hijos de madre con VIH.

Describir factores asociados a morbimortalidad en nifios hijos de madre con VIH que han

recibido profilaxis con zidovudina.

Mensurar la tasa de éxito por el tratamiento con zidovudina en nifios menores de 1 afio.

1.4 Justificacion

Este estudio contribuird a conocer los resultados de los pacientes nacidos de madres
con VIH que han sido tratados con profilaxis de zidovudina y serd insumo para poder dar
la asistencia necesaria a futuros pacientes en la misma, asi como, poder comparar con

otros esquemas profilacticos y sus respectivas tasas de éxito.

Ademas, la infeccién de VIH, tanto en adultos como nifios es un problema de salud
publica contenido, cuya lucha conjunta se enuncia en los objetivos del desarrollo del
Milenio de la ONU, debido a su alta mortalidad mundial, por lo cual es necesario su
estudio en todo grupo etario y particularmente en los nifios, la medicién de los resultados

obtenidos con la profilaxis.

El presente estudio y sus resultados, beneficiard en particular a aquellos recién nacidos
expuestos a infeccién por VIH, que en nuestro pais fueron 69, 104 y 134 notificados en
los afios del 2017, 2018 y 2019 respectivamente, como vemos un problema que, aunque

antiguo y conocido, sigue en aumento.

1.5 Viabilidad y factibilidad

El estudio es viable, ya que existe posibilidad de contar con aceptacion de jefaturas de
servicios, asi como director del hospital debido a las lineas de investigacion tratadas.
Ademas, se cuenta con registros confiables de lo que se va a investigar, pues siendo un
topico de prioridad en el servicio de Infectologia pediatrica, se hace seguimiento por los

meédicos asistentes y residentes del servicio de manera continua.

El presente estudio puede ser realizado porque colaboraran en la recoleccion de datos
los médicos infectdlogos pediatras del servicio del hospital, los cuales se encuentran en

diversas datas del servicio de infectologia.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Gonzalez y Ramirez(8) presentan en el 2020, una cohorte de 141 pacientes, hijos de
madre con infeccion por VIH, del programa de prevencion materno infantil de VIH del de
un hospital en Guayaquil, que fueron atendidos durante enero 2017 a junio 2019, en los
gue usaron varios esquemas de profilaxis en los expuestos perinatales siendo la
combinacion de Zidovudina + Lamivudina (AZT+3TC) el esquema mas usado con 48,92,

luego de esta intervencion obtuvieron 1.42% de casos positivos (2 casos).

Montero (9) parte de la premisa de que, el uso de la terapia antirretroviral altamente
activa combianda (TARGA) ha tenido un alto impacto en la reduccion de la transmision
vertical, cuantificandola en 1.9% de los casos de neonatos perinatalmente expuestos al
VIH, por lo cual se realiz6 al 77% de los casos, una primera prueba de VIH antes de los
dos meses, luego entre los 2 y 5 meses, y una tercera prueba a los 18 meses 0 mas.
Encontré que las tres pruebas fueron negativas, no existiendo seroconversion para VIH
en estos menores, cuyos factores de proteccion hallados fueron el tratamiento
antirretroviral que recibieron las madres durante el embarazo, el cumplimiento de los
protocolos de salud publica que incluyen parto por cesarea, no lactancia, y profilaxis en

el recién nacido.

En el estudio publicado en el 2002 por Vasquez, C (10) que tomdé como muestra 113
nifios de madres infectada por VIH, nacidos en un periodo de 3 afios, se encontré que el
diagndstico fue fundamentalmente por PCR en aquellos mayores de 6 meses, y aquellos
tratados con zidovudina presentaron una tasa de transmision vertical de 5,5%
comparado con 29,2% en la cohorte control, concluyendo positivamente sobre el efecto
protector de la terapia temprana, y asi se vio disminuida la probabilidad de de infeccién

en los hijos de madres infectadas y que fueron tratadas con zidovudina.

En el afio 2018, Ochoa (11) reviso el historial clinico de 36 pacientes, de las cuales, la
mayoria de casos (53%) fueron diagnosticados con VIH en el 2do y 3er trimestre de edad
gestacional y 16,7% tenian diagndstico previo a la gestacion. Ademas, la mayoria de
pacientes tuvo una carga viral menor de 1000, lo cual representa menor riesgo de
transmision vertical. El 70% del paciente recibi6 terapia antirretroviral triple, sin embargo,

tienen una tasa de transmision vertical en 10 afios de 31% (12 nifios positivos de 31



nacimientos), equiparable con aquellas poblaciones donde no se toman medidas
profilacticas de esta infeccion, probablemente relacionado al momento del diagndstico

durante el embarazo.

Las estrategias universalmente empleadas para disminuir la transmisién vertical del VIH
son el control prenatal con uso de antirretrovirales y la no lactancia materna. En un
estudio realizado en un centro hospitalario de Uruguay (12), se determin6 que, de 162
mujeres, las cuales se agruparon segun su carga viral: en un primer grupo pacientes con
carga detectable o desconocida (86 mujeres) y el segundo grupo con 76 mujeres de
carga viral indetectable. En el primer grupo, la transmision fue de 9% y en el segundo de
0%, dando un total de 4.9%. De los neonatos infectados, 5 fueron infecciones intradteros,
concluyen que de haber aplicado correctamente sus protocolos, los 3 nifios restantes

hubieran tenido un diagnéstico y tratamiento precoces que pudieron evitar la infeccién.

Autoras nacionales (13) recalcan la evidencia de que el tratamiento profilactico con
zidovudina, ya sea solo o combinado, durante el embarazo y el periodo neonatal podrian
ocasionar en el recién nacido alteraciones hematolégicas como anemia, leucopenia,
linfopenia y disminucion de la hemoglobina, siendo en este Ultimo caso, valores
significativamente bajos comparado con aquellos que no reciben este medicamento. Es
por lo cual que, evaluaron 44 lactantes expuestos a VIH tratados con zidovudina ya sea
pre o post natal, y los agruparon en 2 cohortes: en el primero aquellos con doble
exposicion tanto prenatal como postnatal y en el segundo grupo, aquellos pacientes que
solo recibieron zidovudina en el periodo posnatal. Se les tomaron dos pruebas de
hemoglobina al mes y al 6to mes de vida, no encontrandose diferencias entre los grupos

ya que en ambos el valor estaba reducido al mes de vida y habia recuperado al 6to mes.

En Colombia (14) se realizaron andlisis descriptivo de la morbilidad por medio de
proporciones y analisis exploratorio de la asociacion entre el recuento de linfocitos CD4
y la carga viral Las comorbilidades perinatales mas frecuentes fueron bajo peso al nacer
(21,7%) y convulsiones (2,8%)

De igual manera, Diaz et al (15) concluyen que, el factor de mayor relevancia en la
transmision vertical es el tratamiento antirretroviral de la madre, siendo que de los casos
de madres estudiados en total (50) aquellas con tratamiento retroviral previo, presentaron

gue ninguno de sus hijos presento infeccion por VIH.

El pico temprano de muertes pediatricas relacionadas con el VIH en Sudafrica se produce

a los 3 meses de edad, coincidiendo con la edad mas temprana a la que se inicia el



tratamiento después de las pruebas de PCR a las 6 semanas de edad. Es necesario un
diagndstico mas temprano para reducir la mortalidad infantil. En el estudio de Lillian y
cols (16) de 710 nifios con estado de VIH conocido, 38 (5.4%) tenian infecciones en el
atero (n = 29) o intraparto (n = 9). A las 14 semanas, cuando el tratamiento deberia
haberse iniciado, 13 (45%) en lactantes infectados con atero y 2 (22%) con infeccién
intraparto habian muerto o se perdieron durante el seguimiento. Los ensayos CAP /CTM
y Aptima identificaron el 76.3% de todos los bebés con infecciones tempranas de VIH al
nacery alas 4 semanas eran sensibles al 96%. La PCR de ADN demostro sensibilidades
mas bajas al nacer y 4 semanas de 68.4% y 87.5%, respectivamente. Todos los ensayos
tuvieron la menor sensibilidad a las 2 semanas de edad. CAP / CTM fue el Unico ensayo
con 100% de especificidad en todas las edades. Las pruebas al nacer versus las 6
semanas de edad identifican un mayor namero total de bebés infectados por el VIH,
independientemente del ensayo

Es de resaltar que, en un estudio retrospectivo(17) , en la cual se revisaron las historias
clinicas de pacientes con VIH-SIDA, se estudia la forma de adquisicion de la infeccion,
siendo que luego de revisar 149 expedientes de nifios con edad comprendida entre 1y
17 afos, se hall6 que el 70% fue transmision vertical, diagnosticandose también 251
dermatosis, predominantemente de origen infeccioso, como dermatitis del pafal con

Céandida y candidiasis oral.

En otro estudio de Alomia (18), Se estudiaron madres VIH positivas a quienes se les
habia dado un esquema de tratamiento basado en zidovudina/lamivudina y se
recolectaron datos de sus neonatos. Se tomoO datos de la carga viral, los cuales
disminuyeron en los 6 meses posteriores a la culminacion, teniendo como resultado
pruebas de ELISA 100% negativas en los neonatos, sin embargo, se encontraron
presencia de niveles detectables de ARN viral en 14 pacientes, siendo una eficacia del
58% los cuales bajaron sus niveles de carga viral por debajo de 400 copias/ml, no siendo

el resultado esperado por los investigadores.

En neonatos infectados por VIH, se inicia tratamiento antirretroviral tan pronto se tiene
confirmado el diagnostico por lo cual ante una confirmacién lo mas precozmente posible,
se puede llegar a niveles indetectables de carga viral siendo esto de gran eficacia y

beneficio para el paciente.



En este estudio, Regino (19) compara la eficacia de la PCR —DNA y el cultivo viral frente
a la determinacion del ARN-viral. Analizandose 106 recién nacidos de madres VIH, se
les determiné carga viral en plasma, ADN en linfocitos por PCR y aislamiento de VIH por
cultivo viral en 3 cohortes: niflos de 24-96 horas de nacidos, nifios entre 1 y 2 meses, y
nifios mayores de 2 meses. Demostré en edades menores a 2 meses, la carga viral tiene

mayor beneficio en detectar tempranamente la infeccion.

2.2 Bases teoricas

La infeccion por virus de inmunodeficiencia humana es un continuo desafio en temas de
salud, sobre todo cuando los afectados son nifios, y mas aun recién nacidos. Aunque en
el mundo cada vez, hay mas avances con respecto al tema, que permite que los
diagnosticados con esta infeccion pueda vivir cada vez mas, debemos tener en cuenta
gue el escenario cambia cuando se ha expuesto a tan temprana a edad a un nuevo ser.

Por eso, conocer como afecta este virus al organismo humano.

El virus de inmunodeficiencia humana es un virus de la familia de los retrovirus, que
posterior a la infeccion, desarrolla el sindrome de inmunodeficiencia adquirida SIDA, que
es la ultima etapa de dicha infeccion. Este virus provoca una deplecion de la funcién del
sistema inmune, lo que condiciona que se puedan contraer infecciones llamadas
‘oportunistas” ademas de enfermedades linfoproliferativas segun el nivel de

inmunosupresion en que el paciente se encuentra. (20)

Tradicionalmente, se describe de que la infeccion por virus de inmunodeficiencia humana
se puede contraer cuando existe contacto con fluidos de personal infectadas, tales como

sangre, semen, fluido vaginal, leche materna. (21)

Las vias de transmision pueden ser: vertical, donde la transmisién se da desde una
madre gestante a su hijo. Esta infeccidén puede ocurrir durante el embarazo, el parto o la
lactancia y es este tipo de transmision donde yace el objetivo del uso de la zidovudina
profilactica. Otros tipos de via de infeccion son la sexual y la sanguinea. (21)

Posterior al ingreso al organismo, el virus de inmunodeficiencia humana infecta las
células del sistema inmune como células CD4, las cuales son un tipo de células T helper.
Ademas, también infecta células dendriticas y macréfagos. Una vez, que estan
infectadas estas células, empiezan a menguar debido a mecanismos como la muerte

programada de la célula infectada y también de las no infectadas pero que estan



préximas a las anteriores. Ademas, también se da la disminucion de los linfocitos T CD4
por los linfocitos citotoxicos CD8, cuando estos las reconocen como células infectadas.
Todo esto produce, que el nivel de CD4 disminuya considerablemente y al suceder esto,
se pierde la capacidad del organismo a hacerle frente a diversos microorganismos por lo
cual el individuo se vuelve cada vez mas susceptible a infecciones oportunista, que, en

otras condiciones, serian eficazmente enfrentadas por el sistema inmune. (20)

Las pruebas diagnosticas que miden anticuerpos y antigenos usadas en adultos, no son
fiables en neonatos e infantes debido a que ellos pueden presentar anticuerpos
provenientes de la madre y que fueron adquiridos a través de la placenta. Es por esto,
gue, en este grupo etario, debemos usar pruebas que detecten al virus en si, por lo que
usa la conformacién del mismo virus detectando ADN o ARN para lograr asi el
diagnostico. El retraso en el diagnéstico influye negativamente en curso natural de la

enfermedad aumentando la morbimortalidad, e impidiendo el tratamiento precoz. (22)

La prevencion de la transmision vertical del VIH se basa en la terapia antirretroviral
indicada a la madre, ademas de las siguientes medidas, tales como: el control prenatal
eficiente, que incluya las pruebas rapidas de VIH, desde la visita prenatal para identificar
tempranamente a gestante de riesgo. Al tener el diagndstico de gestante con VIH, la
medida es la terapia antirretroviral, y seguir programando controles prenatales para
vigilar el cuidado de la gestacién asi como la adherencia al tratamiento. El siguiente paso
es la programacion del parto como tipo cesarea y posterior a este iniciar la profilaxis en
el neonato con zidovudina, y a su vez, se dara la suspensién de la lactancia materna. El
uso de antirretrovirales en el neonato es recomendado por la OMS, para disminuir la

probabilidad de transmision del VIH y se le indica al neonato por 4-6 semanas. (23, 24)

El inhibidor de transcriptas inversa analogo del nucledsido timidina: zidovudina, actla
impidiendo la replicacion del virus de Inmunodeficiencia humana, al unirse a la cadena
de ADN, asi este no puede ensamblarse a nuevas cadenas. Es uno de los farmacos
antirretrovirales cuyo uso tiene mayor longevidad en la medicina. Ademas de uso como
profilactico en transmision materno-fetal, también se usa como preventivo post
exposicion y en el tratamiento de la infeccidbn en nifios. En los recién nacidos, la
administracion inicia entre las 6-12 horas posteriores al parto, y se continuara su
prescripcion durante las primeras 6 semanas. La dosis pautada dependera de las
semanas estacionales al nacimiento y también del peso, ademas de eso, se vigilar de
cerca con controles hematolégicos debido a su tendencia a producir anemia y

neutropenia en este grupo etario. (25)



2.3 Definicién de términos basicos

Carga viral: es la cuantificacion de la infeccion por virus que se calcula por estimaciéon
de la cantidad de particulas virales en los fluidos corporales, como por ejemplo ARN viral

por mililitros de sangre. (26)

CD4, CD8: son células de la serie blanca de la sangre (glébulos blancos o leucocitos)
gue se encargan de luchar contra las infecciones y juegan un papel muy importante en
la funcién del sistema inmunitario. Se producen en la médula 6sea, y acaban de madurar
en el timo; circulan por todo el organismo encontrandose principalmente en la sangre,
bazo y ganglios linfaticos. Los linfocitos T4 y T8 presentan en su superficie unos
marcadores conocidos como CD (por sus siglas en inglés, cluster differentiation); el
ndamero de CD indica el tipo especifico celular. (27)

Cultivo viral: es el proceso mediante el que células, ya sean células

procariotas o eucariotas, pueden cultivarse en condiciones controladas. (22)

Infeccidn vertical: es la transmision de una infeccion u otra enfermedad de la madre a
su hijo que puede ser antes del nacimiento (congénita), durante el parto (perinatal) y

después del parto (neonatal). (24)

Inmunosupresién: es la inhibicibn de uno o mas componentes del sistema
inmunitario adaptativo o innato (la inflamacion), que puede producirse como resultado de
una enfermedad subyacente o de forma intencional mediante el uso
de medicamentos (llamados inmunosupresores) u otros tratamientos, como radiacion o
cirugia (ablacion del bazo), con el propdsito de prevenir o tratar el rechazo de

un trasplante o una enfermedad autoinmune. (27)

SIDA: Sindrome de inmunodeficiencia adquirida. Estadio final de la infeccién por virus

de inmunodeficiencia humana. (21)
Zidovudina: es un inhibidor de la enzima transcriptasa inversa del tipo analogo de

nucledsidos y es considerado como el eje basico de la terapia antirretroviral. (25)

CAPITULO Ill: HIPOTESIS Y VARIABLES

Formulacion de hipotesis



El presente proyecto, al tratarse de un trabajo descriptivo no requiere hipotesis.

Variables y su operacionalizacion

Variable Definicién Tipo por su Indicador Escalade | Categoriasy Medio de
naturaleza medicion sus valores verificacion
Infeccion por Resultado Cualitativa Dos resultados Nominal No infectado. Historia clinica
virus de positivo para positivos de PCR-
inmunodeficienci | pruebas ADN-VIH-1, a Infectado.
a humana virolégicas partir de
muestras
tomadas con al
menos 30 dias de
diferencia.
Clasificacion Criterios Cualitativo Segun criterios Ordinal Leve Historia clinica
inmunolégica clinicos para de OMS
clasificacion de Moderado
VIH
Severo
Estadio Criterios Cualitativo Segun criterios Ordinal Estadio 1 Historia clinica
inmunoldégico inmunoldégicos de OMS
para estadiaje Estadio 2
de VIH .
Estadio 3
Estadio 4
Edad Tiempo de vida | Cuantitativa | Fecha de Razén Meses Historia clinica
nacimiento
Sexo Sexo genital Cualitativa Evaluacion fisica | Nominal Masculino Historia clinica
del paciente
Femenino
Profilaxis con terapia Cualitativa Cumplimiento de | Nominal Completa Historia clinica
zidovudina profilaxis de profilaxis
zidovudina zidovudina Incompleta
Uso de TARGA | Terapia Cualitativa Cumplimiento de | Nominal Completa Historia clinica
durante el retroviral TARGA
embarazo durante e

gestacion




Zidovudina en Profilaxis con Cualitativa Numero de dosis | Nominal Completa Historia clinica
el embarazo zidovudina em recibidas
el embarazo Incompleta
Comorbolidad Condicion Cualitativa Presencia o Nominal Con Historia clinica
patolégica ausencia de comorbilidad,
previa a la comorbilidad sin
enfermedad comorbilidad
actual
Tiempo de Ruptura de Cuantitativo | Tempo em horas | Discreto Horas Historia clinica
ruptura de membranas
membranas previo a inicio
de parto
Tipo de parto Tipo de parto Cualitativo Tipo de parto Nominal Vaginal Historia clinica
segun la via
Ceséarea
Tipo de cesérea | Tipo de Cualitativo Tipo de cesarea | Nominal Programada Historia clinica
cesarea segun
la Urgente
programacion

CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Tipos y disefio
El nivel de estudio de la investigacién es observacional, de tipo descriptivo, retrospectivo,

de corte Transversal.

4.2 Disefio muestral
Poblacion universo
Pacientes neonatos hijos de madres con infeccion por virus de inmunodeficiencia

humana.



Poblacion de estudio
Pacientes neonatos hijos de madre con infeccion por virus de inmunodeficiencia humana

gue recibieron profilaxis con zidovudina.
Tamafo de la muestra

l.'."t_;.._:f a*p*g

N —d* (N = 1)+ Z} ,*p*g

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

Neonatos hijo de madre con infeccion por VIH.

Neonatos hijos de madre con infeccion por VIH que recibieron zidovudina profilactica en
dosis completas o incompletas.

Encuestas llenadas de manera correcta, completa y legible.

Historias clinicas completas y legibles.

Padres aceptan participacion en estudio.

Criterios de exclusion

Neonato hijo de madre sin infeccion por VIH.

Encuestas no llenadas de manera correcta, completa o ilegible.
Historia clinicas incompletas o ilegibles.

Padres rechazan participacion en estudio.

Técnicas y procedimiento de recoleccion de datos

Los pacientes aptos para participar en el estudio seran: todo aquel nifio que haya nacido en el
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, de madre con diagnéstico de VIH-SIDA en los
ultimos 10 afos. De todos los aptos para el estudio se hara una seleccién de manera aleatoria

simple para su participacion en el estudio hasta completar la muestra necesaria.



A los padres de todos los pacientes que acepten participar en el estudio se les aplicara una

encuesta en la que se consignan datos de filiacion, factores asociados y laboratoriales.

Instrumentos de recoleccion y medicion de variables

Se usard el instrumento de recoleccién de datos generado para el presente estudio
(ANEXO N° 01). Dicho cuestionario consta de tres secciones:

En la Primera seccion se anotaran los siguientes datos generales (epidemiologicos) de

cada paciente, ademas de contener el consentimiento informado.

En la Segunda seccién se anotaran datos relacionados a factores asociados a la

infeccion vertical como:

Uso de zidovudina durante el embarazo
Uso de TARGA durante el embarazo
Tiempo de ruptura de membranas

Tipo de parto, tipo de cesarea

En la Tercera seccién se anotaron los datos relacionados a la infeccién por VIH:
Clasificacion y estadio inmunolégico segun resultados laboratoriales descritos en
historias clinicas.

Profilaxis con zidovudina posterior al nacimiento

Comorbilidades en el neonato.

Procesamiento y andlisis de datos

Se realizara con el paquete de datos SPSS version 15.0 donde se creard una base de

datos con la cual se realizara un analisis descriptivo de los factores asociados a la
infeccion vertical por VIH-SIDA. Las variables cuantitativas seran presentadas por
medidas de tendencia central (media o mediana) y medidas de dispersion (desviacion
estandar o rango intercuartilico) previa evaluacion de la distribucion de los valores. Para
las variables cualitativas se usaran medidas de distribucion de frecuencia. La informacion
de las caracteristicas demogréficas y clinicas sera presentada en tablas de distribucién

de frecuencias y porcentajes.



4.5 Aspectos éticos

En este estudio, se obtendran datos a partir de las historias clinicas recolectadas en el
hospital, al utilizarse fuentes secundarias de informacion, no requiere consentimiento

informado.

Se respetarda la confidenciabilidad de los datos obtenidos. El estudio sera evaluado por

el Comité de Etica en Investigacion del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins.

No existen conflictos de intereses que interfieran con el estudio.
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

Titulo Pregunta de Objetivo Tipoy Poblacién de Instrumento
Investigacion disefio de estudioy de
estudio procesamiento recoleccién
de datos
INFECCION ¢,Cémo es la General: El nivel de | Poblacién de | Se usara el
VERTICAL POR infeccion vertical estudio de la | estudio: Pacientes | instrumento  de
VIRUS DE por virus de Determinar las caracteristicas | i estigacion | neonatos hijos de | recoleccion  de
INMUNODEFICIENC | Inmunodeficienci de la infeccion vertical por sera madre con | datos generado
IA HUMANA EN ahumanaen | Virus de Inmunodeficiencia | o conacional, |infeccion por virus | para el presente
NINOS CON aquellos nifios humana en nifios que reciben de tipo | de estudio (ANEXO
ZIDOVUDINA que reciben profilaxis con zidovudina en la descriptivo, inmunodeficiencia | N° 01).
PROFILACTICA DEL zidovudina Unidad de Infectologia retrospectivo, humana que
profilactica en la Pediatrica  del Hospital de corte | recibieron profilaxis
HOSPITAL Unidad de Nacional Edgardo Rebagliati Transversal. con zidovudina.
NACIONAL Infectologia Martins durante el periodo
EDGARDO Pediatrica del 2010-2020
REBAGLIATI Hospital Nacional . o
MARTINS Edgardo Especificos El . arjaI|S|s se
o realizara  usando
2010- 2020 Rebagliati Determinar el estadio clinico UiE, EaiEEE

Martins durante
el periodo 2010-
20207

e inmunolégico posterior a

culminar profilaxis con
zidovudina en nifios hijos de

madre con VIH.

Mensurar la tasa de éxito por
el tratamiento con zidovudina

en nifios menores de 1 afio.

MacBook Air, cuyo
sistema operativo
es macOS Mojave,
y con el paquete de
datos SPSS

version 15.0




2. Instrumento de recoleccién de datos
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS N°

DATOS GENERALES

Edad e,
Sexo : Masculino () Femenino ( )

Fecha de nacimiento T

FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS

Uso de zidovudina durante el embarazo: SI () NO () DOSIS TOTALES:
Uso de TARGA durante el embarazo: SI () NO () DOSIS TOTALES:
Tiempo de ruptura de membranas: __ horas

Tipo de parto: Vaginal () Cesarea ()

Tipo de ceséarea: Programada () De emergencia ()

DATOS SOBRE INFECCION POR VIH

Resultado de PCR-ADN VIH: primer resultado : _ segundo resultado:
Clasificacion inmunolégica: Ninguno () Leve () Moderado () Grave ()

Estadio inmunoldgico: estadio 1 () estadio 2 () estadio 3 () estadio 4 ()
Profilaxis con zidovudina posterior al nacimiento: Sl () NO ()

Comorbilidades en neonato:

3.Consentimiento informado:

No requiere consentimiento informado de padres, debido al uso de fuentes secundarias

(revision de historias clinicas).



