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Efectividad de un programa de prevencién de la transmision maternoinfantil del VIH en Kenia

RESUMEN

INTRODUCCION
El VIH continta siendo un problema de salud primordial en el mundo. Aunque se han
hecho importantes progresos en la prevencion de nuevas infecciones y se ha
conseguido que descienda el nimero de muertes relacionadas con el SIDA, el nimero
de personas que vive con el VIH contintia aumentando. Africa Subsahariana es la
region del mundo mas afectada por la epidemia del VIH y aunque la tasa de nuevas
infecciones ha disminuido, el numero total de personas que vive con el VIH sigue
aumentando y alcanzé en 2009 los 22,5 millones. Las mujeres son especialmente
vulnerables al VIH en Africa Subsahariana; aproximadamente el 76% de todas las
mujeres y el 92% de las embarazadas VIH positivas en el mundo viven en esta region.
Gracias a los programas de prevencion de la transmision maternoinfantil del VIH, el
numero de ninos infectados por el VIH ha disminuido de forma significativa en los
tiltimos afios, pero el 90% de las nuevas infecciones suceden en Africa Subsahariana en
donde el acceso al diagnéstico del VIH y a los tratamientos de prevencion no llega a
todas las mujeres que lo necesitan. La cobertura de los programas de prevencion de la
transmision materno-infantil (PTMI) del VIH en los paises de renta media y baja ha
aumentado progresivamente en los ultimos afios. Se estima que en 2008
aproximadamente el 45% (IC95% 37%-57%) de las mujeres embarazadas residentes en
estos paises recibieron tratamiento con antirretrovirales (ARV) para prevenir la
transmision del virus a sus hijos, mientras que en 2005 solo un 15 % de las mujeres
embarazadas habian recibido dicho tratamiento. Aunque la tendencia es ascendente,
hay que tener en cuenta que la mayoria de mujeres y nifios en paises en vias de
desarrollo todavia no tienen acceso a programas adecuados de PTMI. Los avances en
investigacion de las ultimas décadas han aumentado las oportunidades de mejorar la
atencion y la salud de los pacientes. Sin embargo, numerosos estudios han demostrado
que muchos pacientes no llegan a obtener, pese a estar disponibles, tratamientos de
probada eficacia. Desde hace ya unos anos, tanto los investigadores en salud publica
como los clinicos y los responsables de politicas sanitarias reconocen el papel critico de
las disciplinas que estudian cémo trasladar los conocimientos a la practica clinica

habitual. En el campo de la prevencion de la transmision maternoinfantil del VIH en
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Africa Subsahariana se han hecho en los tltimos afios unos avances transcendentales.
El ambicioso objetivo de eliminar la trasmision vertical del VIH parece mas cercano
gracias a los avances cientificos, los cambios en las politicas sanitarias y la inversion
econdmica prevista. Sin embargo, para conseguirlo es imprescindible una
implementacion efectiva de los programas de prevencion maternoinfantil del VIH en
contextos muy diversos.

HIPOTESIS

Los programas de prevencion de la transmision maternoinfantil del VIH, en contextos

de alta prevalencia de infeccién y bajos recursos, pueden ser efectivos y tener un

impacto elevado en términos de prevencion de infecciones infantiles en condiciones de
vida real.
Hipotesis especificas:

e La actividad asistencial de las consultas de atencidén prenatal del distrito de Busia
es elevada, como corresponde a un contexto con alta tasa de fecundidad, pero son
minoria las mujeres que dan a luz en un centro sanitario.

e La prevalencia de infeccion por el VIH entre las mujeres embarazadas del distrito
de Busia (Kenia) es elevada y estimamos que podria estar alrededor del 8%.

e La cobertura del programa de prevencion de la transmision maternoinfantil del
VIH es baja y se sittia probablemente alrededor del 50%. El riesgo de transmision
maternoinfantil del VIH es menor entre las parejas madre-bebé incluidas en el
programa de prevencion respecto a la tasa de transmision esperada en ausencia de
intervenciones.

e Los tratamientos farmacologicos que reciben las parejas madre-bebé para la
prevencion de la transmision del VIH son diversos y no siempre adecuados a las
recomendaciones vigentes.

e Larazon de transmision del VIH a los nifios nacidos de madres VIH positivas es
inferior en los que reciben un protocolo farmacoldgico completo frente a los que

reciben un protocolo incompleto o no reciben intervencion.
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OBJETIVOS:
Objetivo general:

Estudiar la efectividad de un programa de prevencion de la transmision
maternoinfantil del VIH en condiciones de practica clinica habitual en una zona rural
de Kenia.

Objetivos especificos:

Describir la actividad asistencial de las consultas de atencion prenatal y las
maternidades del distrito de Busia (Kenia) entre el 1 de enero de 2006 y el 31 de
diciembre de 2008.

Estimar la prevalencia del VIH en las mujeres embarazadas del distrito de Busia
(Kenia) desde el 1 de enero de 2006 hasta el 31 de diciembre del 2008. Calcular la
cobertura del programa de prevencion de transmision maternoinfantil (PTMI) del VIH
en el distrito de Busia (Kenia) desde el 1 de enero del 2006 hasta el 31 de diciembre de
2008.

Calcular el riesgo de transmision maternoinfantil del VIH en las parejas madre-bebé
incluidas en el programa de prevencion maternoinfantil del VIH en el distrito de Busia
(Kenia) desde el 1 de enero del 2006 hasta el 31 de diciembre de 2008.

Comparar los resultados obtenidos en el calculo del riesgo de transmision
maternoinfantil del VIH utilizando las estimaciones minima, intermedia y maxima del
método directo descrito por el “The Working Group on Mother-to-child transmission
of HIV” en 1993.

Describir los tratamientos farmacoldgicos recibidos por las parejas madre-bebé para
disminuir la transmision maternoinfantil del VIH incluidos en el programa de
prevencion de la transmision maternoinfantil del VIH en el distrito de Busia (Kenia).
Estimar la magnitud del riesgo de trasmision del VIH asociado al tratamiento
farmacolodgico recibido por las parejas madre-bebé incluidas en el programa de
prevencion maternoinfantil del VIH en el distrito de Busia (Kenia) desde el 1 de enero
del 2006 hasta el 31 de diciembre de 2008.

MATERIAL Y METODOS

Para poder dar respuesta a los objetivos planteados en esta tesis doctoral hemos

utilizado diferentes disefios metodoldgicos:
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Estudio descriptivo transversal: Se ha realizado un estudio descriptivo transversal para
estimar la prevalencia del VIH en las mujeres embarazadas del distrito de Busia
(objetivo 2), para estimar la cobertura del programa (objetivo 3) y para describir los
tratamientos farmacoldgicos que han recibido las parejas madre-bebe estudiadas. Se ha
definido la cobertura del programa como cualquier intervencién farmacoldgica para
disminuir la transmisién maternoinfantil del VIH realizada sobre la madre (durante el
embarazo o el parto) o sobre el bebé tras el nacimiento. El calculo se realiza con la
informacion disponible al finalizar el periodo de estudio manteniéndose constante la
poblacién de referencia definida por todas las mujeres diagnosticadas de VIH durante
el mismo periodo.

Estudio de cohortes: Para estimar el riesgo de transmision maternoinfantil del VIH
(objetivo 4 y 5), se ha seguido a la cohorte de hijos nacidos de madres VIH positivas
incluidas en el programa durante el periodo de estudio. Se trata de una cohorte abierta
durante todo el periodo, los nifios se iban incluyendo al nacer y terminaba su
seguimiento cuando existia un diagnostico final de VIH. Se ha calculado la tasa
transmision al cerrarse el periodo de estudio.

Estudio de casos y controles: Para estimar la magnitud del riesgo de trasmision del
VIH asociado al tratamiento farmacoldgico recibido por las parejas madre-bebe
incluidas en el programa (objetivo 7), se ha utilizado un disefio de casos- control. Se
han analizando solo aquellos nifios para los que se disponia de un diagnodstico
definitivo de infeccion por VIH entre toda la cohorte en seguimiento. Los nifios VIH
positivos se han considerado casos y los nifios VIH negativos controles. La exposicion
estd definida por el protocolo farmacoldgico recibido por la pareja madre-bebé para
prevenir la transmision maternoinfantil del VIH.

El estudio se desarrollo en las zonas rurales del distrito de Busia (Kenia) desde el 1 de
enero de 2006 hasta el 31 de diciembre de 2008

RESULTADOS

Objetivo 1: Describir la actividad asistencial en los centros sanitarios del distrito de
Busia.

Entre el 1 de enero de 2006 y el 31 de diciembre de 2008, el Ministerio de Salud de

Kenia estimaba en 29 921 el nimero de mujeres embarazadas en el distrito de Busia. En
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las consultas de atencion prenatal incluidas en el estudio se registraron 21 890 mujeres
que fueron atendidas al menos una vez, lo que supone una cobertura de atencion
prenatal estimada del 73% (IC 95%:72,6-73,6). Durante el periodo, 2915 mujeres dieron
a luz en alguno de los centros sanitarios, lo que supone solo el 20% del total de partos
estimados en el periodo.

Objetivo 2: Estimar la prevalencia del VIH en las mujeres embarazadas en el distrito de
Busia:

Durante el periodo de estudio, 22 566 mujeres aceptaron que se les realizara el test del
VIH en las consultas de control prenatal. De ellas, 1668 resultaron ser VIH positivas, lo
que implica una prevalencia de infeccion del 7,4% (IC 95%:7,05-7,73). De las 1668
mujeres que resultaros ser VIH positivas, solamente 1036 fueron registradas en el
programa de PTMI, es decir, un 62% de todas ellas, mientras que 632 fueron pérdidas
de seguimiento.

Objetivo 3: Calcular la cobertura del programa de prevencion de la transmision
maternoinfantil del VIH.

Durante el periodo de estudio, se registraron 767 bebés nacidos de madres incluidas en
el programa y 673 parejas madre-bebé recibieron alguna intervencion farmacologica
para intentar disminuir la transmision maternoinfantil del VIH. Teniendo en cuenta
que 673 parejas recibieron alguna intervencion y que durante el periodo se habian
identificado 1668 mujeres VIH positivas, la cobertura estimada del programa fue del
40,4% (IC 95%: 37,9-42,7).

Objetivos 4 y 5: Estimar el riesgo de transmision maternoinfantil del VIH en las parejas
madre-bebé incluidas en el programa y comparar las diferentes estimaciones.

De los 767 recién nacidos durante el periodo de estudio, 309 (40, 2%) bebés
completaron el seguimiento seguin el protocolo y estaba confirmado el diagnostico final
de VIH, siendo 260 VIH negativos y 49, VIH positivos. Al finalizar el periodo de
estudio, 282 (36.7%) casos fueron considerados censuras administrativas; en 187
(24,4%) de estos casos censurados se habia realizado un primer test con resultado
negativo y estaba pendiente el segundo, porque continuaba la lactancia materna,
mientras que de 95 (12,3%) de ellos no se tenia todavia el primer test; 148 (19.3%) se

consideraron en ese momento pérdidas de seguimiento, porque no habian acudido a
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las citas previstas o habian transcurrido mas de seis meses desde la ultima visita y 28
(3.6%) bebés habian fallecido. Usando el Método Directo de calculo, la estimacion
intermedia de la tasa de transmision maternoinfantil del VIH fue 15,9% IC 95% (11,6-
20,1); la estimacion minima fue 89% (IC95%:6,8-10,9) y la maxima, 66,1% (IC
95%:62,6-69,5)

Objetivo 6: Describir los tratamientos farmacoldgicos recibidos por las parejas
madre-bebé para prevenir la transmisiéon maternoinfantil del VIH.

De los 767 nacimientos registrados, en 94 (12,3%) de estos casos ni la madre ni el bebé
habian recibido ninguna intervencién farmacologica, mientras que el resto de las
parejas, 673 (87,7%), habian recibido algin farmaco. Sin embargo, solo 204 parejas
(26,6%) recibieron los tratamientos acorde con los protocolos previstos. El resto de las
469 parejas madre-bebé, que suponen un 61,1% de los casos, recibieron regimenes
farmacolodgicos incompletos. El tratamiento que con mas frecuencia recibieron las
mujeres embarazadas fue la dosis tinica de nevirapina (29,6%); en segundo lugar lo
mas frecuente fue la profilaxis con ZDV durante el embarazo (27,9%), a continuacion,
el grupo de mujeres que no habian recibido nada (24,4%) y por ultimo, aquellas que
estaban en tratamiento con triple terapia por su propia salud, (18,1%). Entre los bebés,
lo mas frecuente fue la dosis tnica de NVP mas ZDV (44,7%). El 28% habia recibido
solo la dosis tinica de NVP, un 24% no habia recibido nada y una minoria, el 3,3%, solo
ZDV.

Objetivo 7: Magnitud del riesgo de trasmision del VIH asociado al tratamiento
farmacologico recibido por las parejas madre-bebé incluidas en el programa.

Para estimar la magnitud del riesgo asociado a la transmision del VIH en funcién del
tratamiento farmacoldgico recibido por las parejas madre-bebé, se ha calculado la
Odds Ratio (OR) de la trasmisién maternoinfantil segin los farmacos recibidos,
agrupando las intervenciones en tres categorias. De los 309 recién nacidos expuestos en
los que existia un diagndstico final, 80 parejas, (25,9%), habian recibido un protocolo
completo; 205 (66,3%) lo habian completado de forma parcial y solamente 24 (7.8%) no
habian recibido ninguna intervencién farmacoldgica. En comparaciéon con las parejas

que habian recibido un protocolo completo (OR=1,00), la OR de infeccion fue de 4,6 (IC
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95%: 1,4-15,4) en las que recibieron un protocolo parcial y de 42,8 (1C95%:10,3-176,8)

en las parejas que no habian recibido ninguna intervencion.

CONCLUSIONES

La atencion prenatal y en el parto a las mujeres VIH positivas en el contexto de
nuestro estudio refleja carencias importantes porque, aunque un ndmero
significativo de mujeres son atendidas durante su embarazo, solo una minoria
acude a dar a luz en un centro sanitario.

La prevalencia de infeccion por el VIH encontrada en las mujeres embarazadas del
distrito de Busia aunque elevada fue algo menor de lo esperado.

La cobertura del programa de prevencion de la transmisién maternoinfantil del
VIH en el distrito de Busia alcanzo solo al 40,4% de las mujeres VIH positivas
debido a las pérdidas en el seguimiento, que se concentraron especialmente tras
recibir las mujeres el resultado positivo del test del VIH y después del nacimiento
de los bebés.

La integracion del programa de PTMI en las consultas prenatales disminuyd de
forma significativa las pérdidas en el seguimiento, lo que apoya la necesidad de
evitar programas verticales de atencion a los pacientes VIH positivos.

La tasa de transmision maternoinfantil del VIH fue similar a lo publicado por otros
trabajos realizados en contextos sociosanitarios comparables y donde se utilizaron
los mismos protocolos de tratamiento.

El régimen farmacoldgico mas utilizado, pese a no ser el de eleccion, fue la
nevirapina dosis tinica, probablemente por la simplicidad de la pauta y porque los
profesionales consideraban muy seguro su uso. El porcentaje de mujeres que
accedieron TARGA fue bajo debido a que el acceso a la determinacion de los
niveles de CD4 no era generalizado.

Los resultados de nuestro estudio apoyan los obtenidos en trabajos previos donde
se muestra que los programas de PTMI en contextos de alta prevalencia y bajos
recursos pueden ser efectivos, pese a que las pérdidas en el seguimiento sean

generalizadas y significativas.
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1 INTRODUCCION
1.1 Epidemiologia del VIH

1.1.1. Epidemia VIH en el mundo
El VIH contintia siendo un problema de salud primordial en el mundo. Aunque se han

hecho importantes progresos en la prevencion de nuevas infecciones y se ha
conseguido que descienda el nimero de muertes relacionadas con el SIDA, el namero
de personas que vive con el VIH contintla aumentando. Las enfermedades
relacionadas con el SIDA son una de las causas mas importantes de muerte y se piensa
que lo continuaran siendo en las préximas décadas ' 2.

Se estima que en 2009 33,3 millones (IC 95% 31,4 millones-35,3 millones) de personas
vivian en el mundo con el VIH; de ellos, 30,8 millones (IC 95% 29,2 millones -32,6
millones) eran adultos y 2,5 millones (IC 95% 1,6 millones -3,4 millones), nifios menores
de quince afios. Las mujeres suponen algo mas del 50% de los adultos infectados; se
estima su numero en 15,9 millones (IC 95%14,8 millones-17,2 millones)'.

Globalmente el crecimiento de la epidemia parece haberse estabilizado; el numero de
nuevas infecciones anuales ha descendido lentamente desde finales de la década de los
90 .

En 2009, se estima que 2,6 millones de personas contrajeron el VIH, lo que supone un
21% menos que los 3,2 millones que se infectaron en 1997, cuando el namero de
nuevas infecciones anuales tuvo su pico mas alto. Aunque existe un descenso
mantenido y gradual, el nimero total de nuevas infecciones sigue siendo altisimo y,
ademds, estas se concentran fundamentalmente en Africa Subsahariana, donde se
calcula que en 2009 1,8 millones de personas se infectaron. Aun asi, también existen
buenas noticias en esta region, puesto que 22 de los 33 paises donde la incidencia del
VIH ha descendido més de un 25% entre 2001 y 2009 pertenecen al Africa Subsahariana
13,

La incidencia global estd descendiendo, pero existen varias regiones y paises que no se
ajustan a esta tendencia. En siete de ellos, (Armenia, Bangladesh, Georgia, Kazakhstan,
Kyrgyzstan, Philippines y Tajikistan) la incidencia ha aumentado mas de un 25% entre

2001 y 2009 #. En Europa del Este, Europa Central, Europa Occidental, Asia Central y
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América del Norte, el nimero de nuevas infecciones anuales ha permanecido estable
durante, al menos, los ultimos cinco afnos. Sin embargo, en paises de alta renta se esta
observando un nuevo aumento de las infecciones en el grupo de hombres que
mantiene relaciones sexuales con hombres. En Europa del Este y Asia Central siguen
existiendo altas tasas de transmision entre usuarios de drogas por via parenteral y sus
parejas sexuales 2.

Las muertes relacionadas con el SIDA en el mundo, aunque de forma lenta, también
estan descendiendo. En el afio 2004 fue cuando mas fallecimientos relacionadas con el
SIDA se registraron con 2,1 millones (IC 95% 1,9 millones-2,3 millones); en 2009 estas
se habian reducido a 1,8 millones (IC 95% 1,6-2,1) . Este descenso en las muertes se
explica por dos motivos; por un lado, por el aumento en el acceso a los tratamientos
antirretrovirales, junto con las mejoras en la atencion y en el cuidado de las personas
que viven con VIH, conseguido especialmente en los paises de renta media y baja. Por
otro lado, también es resultado del descenso en la incidencia que se ha observado
desde finales de los afios noventa. Pero este descenso en la mortalidad asociada al
SIDA en el mundo no es homogéneo porque existen importantes diferencias entre las
distintas regiones. En América del Norte, Europa Occidental y Europa Central, el
descenso en la mortalidad asociada al SIDA se empez6 a notar inmediatamente tras la
introduccion de las terapias antirretrovirales en 1996, mientras que no se ha observado
hasta 2005 en Africa Subsahariana y El Caribe. En Asia, en América Central y América
del Sur las muertes estan estabilizadas, aunque hay datos de descenso todavia,

mientras que en Europa del Este el nimero de muertes sigue aumentando *°.
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1.1.2.Epidemia VIH en paises en vias de desarrollo y en Africa
Subsahariana
Africa Subsahariana es la regiéon del mundo més afectada por la epidemia del VIH.

Aungque la tasa de nuevas infecciones ha disminuido, el nimero total de personas que
vive con el VIH sigue aumentando en la zona y alcanzé en 2009 los 22,5 millones (IC
95% 20,9-24,2 millones), lo que supone el 68% de las infecciones en el mundo 7. En la

tabla 1 se resumen los datos de prevalencia e incidencia de VIH en los afios 2001 y

2009.
Ntmero Nuevas Ntmero Muertes
total de infecciones | total de relacionadas
Africa adultos de VIH en el | nifios con el SIDA
Subsahariana infectados ano infectados
de VIH de VIH
2009 22,5 1,8 millones | 2,3 millones | 1,3 millones
millones de | (1,6-2) (1,4-3,1) (1,1-1,5)
personas
(20,9-24,2)
2001 20,3 2,2 millones | 1,8 millones | 1,4 millones
millones (1,9-2,4) (1,1-2,5) (1,2-1,6)
(18,9-21,7)

Tablal. Estadisticas VIH-SIDA Africa Subsahariana 2001-2009.Fuente ONUSIDA 2009.

La mayoria de los paises de Africa Subsahariana sufre epidemias generalizadas (tasas
de infeccion > 1% en poblacion general), pero la situacion en la region no es
homogeénea, siendo la parte sur del continente la que esta mas castigada. El 34% de las
personas que estan infectadas por el VIH en el mundo residen en los diez paises de
esta region 2.

Sudafrica es el pais con la epidemia mas importante del mundo, estimandose que 5.6
millones (5,4-5,8) de personas vivian con el VIH en 2009, mientras que Suazilandia es el

pais con la prevalencia mas elevada en la poblacién adulta, 25,9% (IC 95% 24,9-27%) 7.
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Los efectos de las terapias antirretrovirales han sido especialmente evidentes en Africa
Subsahariana. Se estima que en 2009 fallecieron 320 000 personas menos que en 2004
por causas relacionadas con el SIDA, lo que supone un descenso del 20%, atribuido
este hecho fundamentalmente a la generalizacién del uso de antirretrovirales ocurrida
durante esos anos. Si bien solo el 2% de los adultos y nifios que lo precisaban recibian
tratamiento en 2002, a finales de 2009 este numero habia aumentado al 37% (41% en
Africa del Este y 25% en Africa del Oeste y Africa Central).
Entre los problemas mas importantes se encuentra el retraso del diagndstico y el inicio
del tratamiento ya que la mayoria de las personas empiezan los antirretrovirales en un
estado avanzado de la enfermedad, lo que limita de forma significativa el impacto de
los programas. La infraestructura, los medios técnicos y la ausencia de personal
necesario dificultan una correcta evaluacion y andlisis de los datos generados.
Afortunadamente el acceso al test del VIH es cada vez mayor, pero esto hace mas
dificil también el seguimiento de los cada vez mas numerosos pacientes
diagnosticados. Los programas tienen dificultades para evaluar si se accede al
tratamiento en el momento adecuado y cual es la salud de los pacientes incluidos.
La transmision por relaciones heterosexuales contintia siendo el modo mas frecuente
de contagio en la region y la mayoria se infecta mientras tienen pareja estable. Se
calcula que en zonas urbanas de Zambia el 60% de las personas que se infectan por
relaciones heterosexuales adquieren el virus cuando estdn casadas 8, en Suazilandia
este porcentaje es el 50-60%, el 35%-62% en Lesoto y el 44%, en Kenia °.
A medida que aumenta la epidemia en la poblacién heterosexual, el nimero de parejas
discordantes (un miembro de la pareja es VIH positivo y el otro VIH, negativo)
también se incrementa . En Africa del Este y Africa del Sur se estima que entre un 36%
y un 85% de las parejas son serodiscordantes !°. Una elevada transmision heterosexual
implica un elevado porcentaje de mujeres infectadas, lo que conlleva también un
elevado riesgo de transmisién maternoinfantil del virus.

Cada vez existen mas evidencias de que el pago por intercambios sexuales sin
proteccién, el sexo entre hombres y el uso compartido de material de inyeccién
contaminado son factores muy importantes en la epidemia de muchos paises. Se piensa

que estos tres modos de transmisidon causan el 33% de las infecciones en Kenia * .
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Aproximadamente el 32% de las infecciones en Ghana, el 14% en Kenia y el 10% en
Uganda estan relacionadas con el comercio sexual *°.

Es sabido que existe una alta prevalencia de VIH entre hombres que mantienen
relaciones sexuales con hombres (HSH). En Ciudad del Cabo (Sudéfrica) y en
Mombasa (Kenia) mas del 40% de los hombres adultos que mantienen relaciones
sexuales con hombres son seropositivos. Estudios recientes llevados a cabo en
Botsuana, Malaui y Namibia demuestran que el 34% de los hombres que mantienen
relaciones sexuales con otros hombres estaban casados con mujeres y el 54% reconocia
haber mantenido relaciones sexuales con hombres y mujeres en los seis meses

previos!! 12,

1.1.2.1 Como afecta la epidemia por VIH a las mujeres
Las mujeres contintian siendo especialmente vulnerables al VIH en Africa
Subsahariana; aproximadamente el 76% de todas las mujeres y el 92% de las
embarazadas VIH positivas en el mundo viven en esta region” 1°.
Mas de la mitad de las personas que viven con el VIH en pafses del Africa
Subsahariana son mujeres (en 2009 se estimaba que eran el 58% de las personas VIH
positivas), especialmente adolescentes y jovenes entre 15-24 anos. En Sudafrica la
prevalencia del VIH entre mujeres de esta edad es aproximadamente del 21%, mientras
que es el 7% entre varones de la misma edad. En Lesoto casi el 8% de las jovenes entre
15-19 anos tienen el VIH, frente al 3% de sus homologos masculinos. Datos mas
recientes sugieren que trece mujeres se infectan de VIH en Africa Subsahariana por
cada diez hombres que contraen el virus 2.
El impacto tan desproporcionado que la epidemia del VIH tiene en las mujeres se
atribuye a diversas causas, incluyendo factores bioldgicos, culturales, sociales,
econémicos y estructurales. La combinacién de estos factores en Africa Subsahariana
ha causado un incremento muy importante de las tasas de infeccién en las mujeres en
comparacion con los hombres 4 13,
Las mujeres tienen mas riesgo de adquirir el VIH por causas fisioldgicas, ya que
durante las relaciones sexuales la superficie mucosa expuesta a los patogenos y

fluidos infectados es mayor y durante mas tiempo. Las mujeres jovenes tienen un
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riesgo aun mas elevado, la ectopia cervical fisioldgica y la mayor incidencia de
enfermedades de transmisidn sexual en este grupo de edad aumentan todavia mas el
riesgo de contraer VIH. Ademads existen también factores hormonales . La
progesterona parece que juega un papel en la vulnerabilidad de las mujeres, aunque
los estudios aportan datos contradictorios * . Los niveles altos de estrogenos y
progesterona, debido al embarazo o provenientes de fuentes exdgenas, pueden causar
cambios en la mucosa genital y cambios inmunoldgicos que favorecen la infeccion 7.
Las mujeres son también mads vulnerables debido a la estructura social de los paises
africanos. La sociedad es primordialmente patriarcal, las mujeres no pueden acceder a
recursos economicos, no heredan las tierras y tienen mas dificil la entrada en el
mercado laboral, por lo que son dependientes econdmicamente de sus parejas o
familias. La violencia de género contra las mujeres es frecuente, relativamente
consentida desde el punto de vista legal y muy tolerada culturalmente . Las mujeres
son consideradas inferiores y sus deseos y necesidades no son tenidas en cuenta ni
pueden tomar decisiones respecto a su salud sexual y reproductiva ® 1°. Los hombres
pueden tener multiples parejas sexuales de forma simultdnea mientras que se espera
de las mujeres que sean monogamas, lo que contribuye a aumentar la epidemia de VIH
y de otras ITS. En algunos paises, como por ejemplo Malaui, Kenia, Zambia y
Botsuana, se cree que las mujeres deben ser purificadas al morir sus maridos y la forma
de hacerlo es que mantengan relaciones sexuales sin proteccion, ya que es el semen lo
que se considera purificante. El vardn con el que ha de mantener relaciones la viuda es
elegido por figuras destacadas de la comunidad que, por supuesto, son siempre
hombres. Estos rituales de limpieza mediante relaciones sexuales se usan en otros
momentos, por ejemplo después de dar a luz, independientemente del estado civil de
las mujeres, para limpiar y mejorar la salud del recién nacido 2 . En Africa
Subsahariana es frecuente que las adolescentes contraigan matrimonio con hombres de
mayor edad, lo que les pone en riesgo de contraer la infeccion por la mayor
vulnerabilidad fisica y, ademas, limita sus posibilidades formativas, lo que dificulta el
acceso a informacion sobre prevencion del VIH 2.

En las dos tltimas décadas en Africa Subsahariana, debido al menor desarrollo

econdmico, se ha producido un deterioro de la educacién y de los servicios sanitarios;
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esto conlleva una pérdida de oportunidades de prevencién del VIH que afecta
especialmente a las mujeres. La pobreza esta intrinsecamente relacionada con el VIH
en las mujeres ° 2

En Africa Subsahariana se ha relacionado una mayor desigualdad social con tasas mas
altas de prevalencia del VIH. Un nivel econdmico bajo en las mujeres se ha asociado
con relaciones sexuales de riesgo, menor uso de preservativos y relaciones sexuales por

dinero u otros beneficios 2 24 25 26,

1.1.2.2 Como afecta la epidemia a los nifios

Gracias a los programas de prevencion de la transmisién maternoinfantil del VIH, el
numero de nifos infectados por el VIH ha disminuido de forma significativa en los
ultimos anos, pero en 2009 todavia 370 000 (IC 95% 230 000-510 000) nifios contrajeron
el VIH de sus madres. Aunque esto supone un descenso del 24% si se compara con los
cinco afnos previos, es un numero inaceptablemente elevado !. En los tltimos afios se
ha reducido el nimero de muertes en nifios menores de quince afios, desde 320 000
(IC 95% 210 000-430 000) que se estima fallecieron por causas relacionada con el SIDA
en 2004 a los 260 000 (IC 95% 150 000-360 000) que murieron en 2009, lo que supone un
descenso del 19% .

El riesgo de que una mujer VIH positiva transmita la infeccién a su hijo es virtualmente
cercano a cero en paises de rentas altas donde las mujeres son sometidas a programas
de cribado durante el embarazo y tienen acceso a los tratamientos antirretrovirales que
precisen, a una cesarea electiva si se considera necesario y a una lactancia artificial en
condiciones Optimas de seguridad % 2.

E1 90% de las nuevas infecciones suceden en Africa Subsahariana en donde el acceso al
diagnostico del VIH y a los tratamientos de prevencion no llega a todas las
embarazadas que lo necesitan. A pesar de que las nuevas infecciones en nifios van
disminuyendo, todavia existen muchas deficiencias en el acceso a tratamientos
antirretrovirales para los que son VIH positivos. El diagnostico de la infeccion en los
ninos conlleva mas dificultades que en los adultos y son una minoria los que acceden
al test en los primeros dos meses de vida tal como se recomienda. Esto se debe

fundamentalmente a la complejidad técnica del test para detectar el ADN del virus,
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que solo se realiza en laboratorios de referencia . Ademas los resultados tardan en
estar disponibles y las familias no siempre regresan a recogerlos. Sin saber si un nifio es
VIH positivo, no puede acceder a los tratamientos y sin tratamiento, la mitad de los
nifos nacidos con VIH morird antes de cumplir los cinco afos * 3. A finales de 2008 se
estimaba que solo un 35% (IC 95% 29-44%) de los nifios menores de quince afios que lo
necesitaban recibian tratamiento . Los problemas son diversos, las clinicas muchas
veces estan lejos de su lugar de residencia y deben ser acompafiados por sus padres o
por familiares si se trata de huérfanos. Existe mucho miedo al estigma que implica que
un hijo o un familiar reciba tratamiento para el VIH 3! 3 . Los farmacos no son faciles
de administrar, no siempre hay formulaciones pediatricas y las pildoras y los jarabes
no siempre tienen buen sabor. Ademads, es necesario ensenar y apoyar a los familiares
para que sigan adecuadamente las pautas de tratamientos y esto requiere un esfuerzo
importante por parte de los profesionales sanitarios. Algunos de los tratamientos
necesitan cadena de frio, lo que puede ser un problema en muchas zonas,
especialmente en las rurales, tanto para las familias como para las clinicas donde deben
almacenarse. Los avances conseguidos en los farmacos para adultos no se han dado en
las formulaciones pediatricas *. En los paises de renta alta este mercado farmacéutico
es practicamente inexistente ya que las nuevas infecciones en nifios se han eliminado
casi totalmente. Las companias farmacéuticas no tienen tanto interés en invertir en
farmacos que solo se usaran en paises de renta media y baja. Todos estos factores hacen
que los nifios VIH positivos tengan un acceso mas dificil a los tratamientos que pueden

salvarles la vida 32.

1.1.3. La epidemia de VIH en Kenia

Kenia est4 situada en Africa del Este. Tiene fronteras con Etiopia (norte), Somalia
(noreste), Tanzania (sur), Uganda, el Lago Victoria (oeste) y Sudan (noroeste). Kenia
estd rodeada por el océano Indico en el este, donde se encuentra el gran puerto de
Mombasa, lo que permite un intercambio comercial muy intenso con otros paises
africanos.

Kenia es una antigua colonia inglesa que no obtuvo su independencia hasta el 12 de

diciembre de 1963 y un afio después se convirtié en una republica. Aunque ha tenido
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desde entonces algin periodo donde se regia por sistema de partido tinico, desde 1991
tiene un sistema politico multipartidista. Segtin la Constitucién de 2010, Kenia es una
republica presidencialista. El Jefe del Estado se elige por sufragio universal directo
para un mandato de cinco anos renovable por otros cinco afos. La Constitucion de
2010 es uno de los textos mas avanzados de Africa e introduce numerosas medidas
para asegurar la representacion de minorias y grupos poco representados, como
mujeres, jovenes o discapacitados.

Varios grupos étnicos se distribuyen a lo largo del pais, de forma oficial se reconocen
42 siendo los mas importantes kikuyu, liio, kalenjin, luhya, kamba, kisii, mijikenda, somali, y
meru. El inglés es el idioma oficial y el kiswabhili es la lengua nacional, aunque existen
multiples lenguas en funcion de la etnia y la zona geografica de residencia. La religion
mayoritaria es el cristianismo (sobre todo anglicanos, metodistas, presbiterianos y un
25% de catdlicos), seguido de una importante minoria musulmana, especialmente en la
costa y en el noreste. Ademds contintlan vigentes y extendidas ciertas practicas
animistas africanas.

La poblacion de Kenia era de 10.9 millones en 1969, y en 1999 se habia casi triplicado
hasta los 28.7 millones. Se estima que en 2012 aproximadamente 42,7 millones de
personas habitaban el pais, la mayoria de ellos (aproximadamente el 70%) residentes
en zonas rurales. Kenia tiene una poblaciéon muy joven, en la tabla 2 se resumen la

distribucién por edades en 2009.

Edad Hombres Mujeres
0-14 afios (42,3%) 8300393 8181898
15-65 anos (55,1%) 10784119 10702999
+ 65 anos (2,6%) 470218 563145

Tabla 2. Distribucion por edades de la poblacion de Kenia en 2009.

En el indice de desarrollo humano (IDH) del Programa de las Naciones Unidas para el
Desarrollo (PNUD) ocupa la posicion 147 sobre 187 paises listados. El primer puesto lo

ocupa Noruega, Espana estd en el numero 27 y el altimo pais es Niger *.
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La economia es fundamentalmente agricola (el sector agropecuario supone el 21% del
PIB) y es un pais exportador de café, té y flores *. El descubrimiento en marzo de 2012
de un yacimiento de petrdleo en la region de Turkana, por parte de la empresa
britanica Tullow, podria cambiar el escenario de la economia de Kenia a medio plazo. ¥
El primer caso de SIDA se diagnosticd en Kenia en 1984 y desde entonces el VIH/SIDA
ha tenido efectos devastadores en todos los sectores de la sociedad. En 1987 se cre¢ el
Programa Nacional de SIDA e Infecciones de Transmision Sexual (The National AIDS
and STIs Control Programme (NASCOP)) con el objetivo de unificar y coordinar la
lucha contra la epidemia del VIH/SIDA. En los afios 90 el VIH se extendio rapidamente
en Kenia, alcanzando una prevalencia de entre el 20 y el 30% en las mujeres
embarazadas de algunas zonas . En 1999 el Gobierno de Kenia declar¢ el VIH un
desastre nacional que excedia su capacidad de respuesta.

La estimacion de la prevalencia del VIH en Kenia, como en la mayoria de los paises
del Africa Subsahariana, se realiza mediante el método recomendado por el Programa
Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA (ONUSIDA) e implementado en
el llamado “Spectrum/EPP model”. Se trata de un software de analisis que permite,
mediante un modelo matematico estandarizado, sintetizar los datos que aportan los
paises ¥ 4. Los datos provienen fundamentalmente de los sistemas de vigilancia que
miden en centros centinela la prevalencia del VIH en mujeres embarazadas (Sentinel
Surveillance) y de estudios de prevalencia del VIH de base poblacional si estan
disponibles. Mediante este sistema de andlisis, se pueden generar indicadores tales
como el numero de personas que viven con VIH/SIDA, el numero de nuevas
infecciones o el nimero de muertes relacionadas con el VIH desde el inicio de la
epidemia en el pais. Estas estimaciones anuales las publica de forma periddica
ONUSIDA en su informe anual sobre el estado de la epidemia.

En los ultimos afos se han realizado en Kenia tres encuestas nacionales de base
poblacional: el “Kenya Demographic and Health Survey 2003 (KDHS 2003)”, el
“Kenya Demographic and Health Survey 2008-09 (KDHS 2008-09), y el “Kenya Aids
Indicator Survey 2007 (KAIS 2007)”. Los dos KDHS son encuestas generales de salud
en las que se incluye el test del VIH, aunque sus objetivos son mucho mds amplios y

contemplan mas datos de salud ademas de estudiar la epidemia de VIH. En ambos, se
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realizé el test usando papeles de filtro para recoger las muestras de sangre (dried
blood spots (DBS)) y se testé a mujeres entre

15-49 afos y a hombres entre 15-54 afios. El KAIS fue disefiado para estudiar la
epidemia del VIH y se tomaron muestras de sangre venosa o sangre capilar de
hombres y mujeres entre

15-64 anos. Los resultados de estos estudios poblacionales permiten entender mejor la
epidemiologia del VIH y proporcionan una mayor informacion sobre los
comportamientos, las prdacticas de riesgo y las caracteristicas geograficas y
demograficas de la epidemia en cada pais. Los resultados sirven también para ajustar
los datos obtenidos en los test realizados a las mujeres embarazadas en los centros
centinela 4. Sin embargo, estas encuestas poblacionales son mds caras que los sistemas
de vigilancia en centros centinela y se realizan cada cuatro o cinco afos, por lo que no
son utiles para detectar cambios en los periodos intermedios 2.

Se estima que en Kenia la prevalencia nacional del VIH ha descendido en adultos entre
15-49 anos desde el 10%, al final de los afios 90, hasta aproximadamente el 6% entre
los afios 2005 y 2008. En la tabla 3 se resumen la prevalencia del VIH segun las

encuestas poblacionales realizadas.

2003 2007 2008-09
KDHS KAIS KDHS
Edad Mujeres | Hombres | Ambos | Mujeres | Hombres | Ambos | Mujeres | Hombres | Ambos

15-19 3.0 0.4 1.6 35 1.0 23 2.7 0.7 17
20-24 9.0 24 6.0 74 1.9 52 6.4 15 42
25-29 12.9 73 10.4 10.2 73 9.1 10.4 6.5 8.8
30-34 11.7 6.6 9.4 13.3 89 11.6 11.0 6.8 9.1
35-39 11.8 8.4 10.1 11.2 9.3 10.5 8.8 10.4 9.5
40-44 9.5 8.8 9.1 9.4 10.2 9.7 14.3 5.7 10.3
45-49 3.9 52 44 8.8 5.6 7.5 6.4 43 55
Total 15-49 8.7 4.6 6.7 8.8 55 74 8.0 43 6.3

Tabla 3: Prevalencia del VIH en Kenia por tramos de edad y sexo en las diferentes encuestas poblacionales
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Los resultados del KDHS del afos 2003, el primer estudio poblacional realizado,
demostraron que los datos del sistema de vigilancia habian sobreestimado la
prevalencia del VIH en adultos, fundamentalmente porque la prevalencia en hombres
es sustancialmente menor que en mujeres 3. Pero aunque este importante descenso
puede explicarse parcialmente por cambios en las técnicas de estimacidn, existen
evidencias de que la naciéon de Kenia ha hecho notables progresos en el control de la
epidemia.

En el KDHS de 2003 se encontr6 que el 6,7% de los adultos entre 15 y 49 afos estaba
infectado con una mayor prevalencia en mujeres (8,7%) que en hombres (4,6%). En el
KAIS de 2007 la prevalencia en adultos entre 15-49 afios habia ascendido al 7.4%
mientras que los resultados del KDHS 2008-09 obtuvieron una prevalencia del 6,3% en
ese rango de edad, manteniéndose las diferencias significativas entre mujeres (8%) y
hombres (4,3%). Por otro lado en el afio 2008 mediante el Spectrum model se habia
estimado la prevalencia en un 6,1% (IC95% 5,7-6,5%); todos estos datos confirmaban
que la epidemia en Kenia se habia estabilizado en esos afios.

Pese al descenso progresivo observado en la prevalencia de infeccion por el VIH en los
ultimos afios, el namero total de personas que contraen la infeccion anualmente es muy
alto. En el afio 2008 se estimaron en 99000 (IC 95% 88 000-110 000) las nuevas
infecciones y en el 2009, en 110 000 (IC 95% 81 000-150 000). El nimero de personas que
vivian con el VIH en Kenia en el 2009 ascendia a 1,5 millones (IC 95% 1,3-1,6). De estos,
180000 (IC 95% 98 000-260 000) eran nifios entre 0 y 14 afios y 760 000 (IC 95% 650 000-
860 000) mujeres 21.

En todos los estudios y estimaciones realizadas en Kenia la prevalencia encontrada en
mujeres es superior a la de los hombres siendo la ratio mujer/hombre
aproximadamente 1,9, algo superior a la ratio encontrada en la mayor parte de los
estudios poblacionales en Africa . En la tabla 3 se puede ver que las mujeres entre 15y
19 anos tienen una prevalencia de hasta cuatro veces mas que los varones de la misma
edad. Las tasas entre mujeres y hombres empiezan a converger a medida que aumenta

la edad y en algunos grupos concretos los hombres superan ligeramente a las mujeres.
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Sin embargo, aunque en los tltimos 15 afios ha descendido la prevalencia del VIH en
Kenia, se ha producido un aumento en la tasa de mortalidad en adultos y se ha
reducido la esperanza de vida. Este aumento se asocia al SIDA, pero también al
deterioro de los servicios de salud y al aumento de la pobreza. La esperanza de vida de
los keniatas en el momento de nacer ha descendido desde los 62 afios hasta los 57 en

los altimos 25 afios 4.

La epidemia del VIH en Kenia es una epidemia mixta y geograficamente heterogénea,
con caracteristicas de epidemia generalizada y -caracteristicas de epidemia
concentrada en grupos especificos de alto riesgo (hombres que mantienen relaciones
con hombres, prostitutas, prisioneros, adictos a drogas por via parenteral, conductores
de camiones y miembros de comunidades de pescadores) °

Segun datos del KDHS 2008-09, en general, la prevalencia del VIH es ligeramente
superior en zonas urbanas que en zonas rurales (7% versus 6%). En el caso de las
mujeres esta relacion se mantiene (10% en zonas urbanas y 7% en zonas rurales), pero
en el caso de los hombre es a la inversa (5% en zonas rurales y 4% en zonas urbanas) .
Dado que la mayoria de la poblacion reside en zonas rurales, se estima que el 70% de
las personas infectadas viven en zonas no urbanas. La provincia de Nyanza es la que
tiene una prevalencia mas elevada, 14%, el doble que las dos provincias que le siguen
(Nairobi y Provincia Oeste, ambas un 7%). El resto de las provincias tiene una
prevalencia que oscila entre el 3% y el 5%, excepto Noreste donde es aproximadamente
un 1%. Comparando los datos con el KDHS 2003, en la mayoria de las provincias la
prevalencia ha descendido ligeramente, pero no es el caso de la provincia del Oeste
donde se ha producido un incremento significativo, desde un 4.9% (5,8% en mujeres y
3,8% en hombres) a un 6,6% (9,2% en mujeres y 3,4% en hombres). Las diferencias de
género se mantienen en todo el pais; las mujeres siempre sufren tasas de infeccion mas
elevadas #.

Existen diferencias muy importantes segin la etnia; tanto en hombres como en mujeres
la prevalencia mas baja es en los somalies (<1%), y la mas elevada, en los ltios (23% en
mujeres y 17% en hombres entre 15-49 afios) y también los luhya (7%) que sufren

prevalencias elevadas especialmente entre las mujeres (12%). Se piensa que estas
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diferencias se deben a diversas causas. Por ejemplo, los somalies son
fundamentalmente musulmanes, lo que condiciona sus habitos sexuales y, ademas, los
varones estan en su mayoria circuncidados. Entre los ltos y los luhya es habitual la
poligamia y la herencia de esposas tras la muerte de familiares *, lo que se ha
identificado como un importante factor de transmision del VIH. En cualquier caso,
diferentes autores reconocen la dificultad de saber exactamente los motivos que
condicionan unas diferencias tan importantes 42 4.

Segun el informe “Kenya HIV Prevention Response and Modes of Transmission
Analysis” (MOT 2009) °, la transmision heterosexual del VIH sigue siendo la forma
mas frecuente de contagio en todas la areas de Kenia. Sin embargo, la transmision
heterosexual se da en diferentes tipos de encuentros sexuales: entre parejas casadas o
parejas habituales; parejas multiples y simultdneas (una misma persona mantiene una
pareja habitual y ademas tiene relaciones esporddicas o tiene mdas de una pareja
habitual de forma regular), entre parejas sexuales ocasionales y otros intercambios
afectivos y comerciales 4 17 48, De hecho, el riesgo de infeccion no se da solo en personas
que mantienen encuentros sexuales ocasionales; el 44% de las nuevas infecciones
suceden en personas con relaciones afectivas y sexuales estables ° . Segin el KAIS
2007, el 15,5% de los hombres y 1,5% de las mujeres que habian sido sexualmente
activas en los doce meses previos reconocieron haber tenido varias parejas de forma
simultdnea. En dicha encuesta el 4,4% de las mujeres y el 3,1% los hombres,
manifestaron haber recibido dinero o favores a cambio de relaciones sexuales y el

17,4% de los hombres admitié haber pagado o entregado regalos por ello °.
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Mujeres Hombres Total
Caracteristica Porcentaje Numero Porcentaje Numero Porcentaje Numero
VIH positivo VIH positivo VIH positivo
Residencia
Urbana 104 862 3,7 798 7,2 1.660
Rural 7,2 2779 4,5 2268 6,0 5047
Provincia
Nairobi 10,8 287 34 297 7,0 584
Central 6,2 405 2,6 329 4,6 733
Costa 5,8 284 2,3 231 4,2 515
Este 3,8 610 3,0 502 3,5 1111
Nyanza 16,0 599 114 494 13,9 1092
Valle Rift 6,3 976 2,8 818 4,7 1794
Oeste 9,2 394 34 334 6,6 728
Noreste 0,9 86 0,9 63 0,9 149
Educacion
Sin estudios 5,8 319 5,4 98 5,7 417
Primaria incompleta 9,0 1069 3,3 849 6,5 1918
Primaria completa 8,9 1004 6,6 753 8 1756
Secundaria/Superior 6,9 1249 3,4 1366 5,1 2615
Empleo (12 meses
previos) 4,4 1531 1,3 367 3,8 1898
Desempleo 10,6 2110 4,7 2699 7,3 4809
Empleo
Etnia
Embu 2,7 58 3,2 67 3 126
Kalenjin 2,1 520 14 409 1,8 292
Kamba 5,5 404 2,4 346 4,1 750
Kikuyu 59 702 1,7 545 4,1 1246
Kisii 51 250 4,3 221 4,7 471
Luhya 12 558 1,9 538 7,0 1096
Lio 22,8 470 17,1 398 20,2 868
Masaai 8,2 29 7,8 33 7,9 62
Meru 53 185 5,4 154 53 339
Mijikenda/Swabhili 3,5 189 2,7 127 3,2 316
Somali 0,8 101 0,8 69 0,8 171
Taita/Taveta 3,7 41 14 31 2,7 72
Otras 5 134 1,1 127 3,1 261
Religion
Catolica 8 845 3,8 805 5,9 1650
Protestantes 8,4 2442 4,3 1928 6,6 4370
Musulmanes 2,8 265 4,2 191 3,3 456
No religiosos 13,4 76 3 123 7 199
Poblacion total
15-49 afios 8 3641 4,3 3066 6,3 6707
50-54 afios n.a 0 91 199 91 199
Hombres 15-54 n.a 0 4,6 3265 4,6 3265

Tabla 4: Caracteristicas socioecondmicas de adultos VIH positivos entre 15-49 anos.

Kenia 2008-2009. KenianHealth and Demografic Survey 2008-2009

Los diferentes modos de transmisiéon varian geograficamente y reflejan la naturaleza

diversa de la epidemia. Las prostitutas y los conductores de camiones se identificaron

inicialmente como los grupos desde los que la epidemia se extendié a la poblaciéon
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general. Actualmente, al menos en algunas zonas, siguen siendo grupos de alto riesgo
que contindan contribuyendo de forma significativa a la incidencia anual de la
infeccion.

Se estima que un 6% de las parejas en Kenia son discordantes (un miembro de la
pareja es VIH positivo pero probablemente lo desconoce), y en un 4% de las parejas
ambos miembros son VIH positivo, por lo que, de media, casi el 10% de todas las
parejas casadas o que cohabitan tiene al menos un miembro seropositivo .

Segun el Programa Nacional para el Control del Sida y las Infecciones de Transmision
sexual (NASCOP), el nimero de muertes atribuidas al SIDA alcanzo6 su pico en 2003,
con 120000 y en 2009 se estimaron en 80000 (IC 95% 61000-99000). El descenso se
considera directamente relacionado con el mayor acceso a los tratamientos
antirretrovirales que se ha producido desde el afio 2003.

Se calcula que la cobertura del tratamiento con antirretrovirales en adultos ha pasado
del 52,5% en 2006 al 77,8% (80,2% de los varones y 76,1% de las mujeres) en 2009, lo
que implica un total de 315 558 pacientes en tratamiento en ese afio * #. De acuerdo
con un informe de ONUSIDA, Kenia es uno de los pocos paises de Africa donde los
esfuerzos y la inversiéon en la lucha contra el VIH estdn empezando a mostrar sus
frutos. Sin embargo, la incidencia en el pais contintia siendo alta y la OMS concluye en
un andlisis de la situacion que Kenia hace frente a una epidemia del VIH grave y
generalizada que continiia teniendo efectos devastadores en todos los sectores de la sociedad .
En la figura 1 se desglosan los datos de cobertura de ARV en Kenya del afio 2007 por

provincias .
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Adultos entre 15-64 afios que reciben terapia ARV y adultos
elegibles que no la reciben
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Poblacidn elegible estimada

Figura 1. Adultos que recibe TARGA frente a poblacién elegible. 2007

1.1.3.1. Epidemia de VIH en el distrito de Busia

El distrito de Busia esta en la Provincia de Oeste, linda al oeste con la frontera de
Uganda y por el sur, estd rodeado por el Lago Victoria. Busia tenia en 2003
alrededor de 430000 habitantes y se estima que en 2009 eran alrededor de 500000.
En los afios noventa la prevalencia estimada del VIH en los centros centinela de
control prenatal era de mas del 20% mientras que en 2008 se situaba en el 7,4 %,
cuando la media nacional en ese mismo afio era un 6,3%. Es decir, la prevalencia de
VIH en el distrito de Busia ha estado siempre ligeramente por encima de la media
del pais.

La agricultura, la pesca y el comercio a pequena escala son las actividades
econdmicas principales de la zona. La mayoria de los trabajadores pertenece al
sector informal, carpinteros, albaniles, reparacion de bicicletas y conductores de
bicicletas-taxi (boda-boda). Este tipo de empleos conllevan una importante
inestabilidad de los ingresos familiares y esto puede condicionar el acceso a los

servicios sanitarios ¥.
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El matrimonio es un buen indicador para estimar la probabilidad de embarazo en
las mujeres. En las poblaciones en las que las mujeres se casan muy jovenes, estas
tienen hijos en edades mas tempranas y altas tasas globales de fecundidad (ntimero
de hijos que tendria una mujer que viviese hasta el final de su vida reproductiva de
acuerdo con las tasas de fecundidad ajustadas por edad). En Kenia la media de
edad de las mujeres que se casan por primera vez es de 20 afios, mientras que en la
provincia del Oeste es ligeramente inferior, 19,2 afios. La tasa global de fecundidad
es en el conjunto del pais de 4,6 hijos/mujer; sin embargo, en la provincia de Busia
asciende hasta 5,6 hijos/mujer. Por el contrario, preguntadas las mujeres sobre el
numero de hijos que desean tener, la media es de 3,9 en Busia y 3,8 en el total del
pais %. Esto es concordante con que solo un 40% de las mujeres que tienen pareja
utilizan métodos anticonceptivos considerados eficaces. Es decir, las mujeres no
usan suficientes métodos anticonceptivos, tienen mas hijos de los que querrian y
ambas situaciones contribuyen a aumentar el riesgo de contraer el VIH y de
transmision maternoinfantil del mismo 3.

La poligamia es comtin en Africa y tiene importantes implicaciones en la frecuencia
de relaciones sexuales y en la fecundidad. En la provincia de Busia un 22,8% de las
mujeres casadas declard que sus maridos o parejas tenian otras mujeres de forma
simultanea (17,9 una esposa mas y un 4,9 dos o mas) . Ademas de la poligamia y
relacionado con ella, entre determinadas etnias, especialmente los ltios y luhyas, es
frecuente la herencia de esposas. Esto significa que, cuando un hombre fallece,
alguno de sus hermanos o parientes cercanos “heredan” a su esposa,
incrementando asi la transmision del VIH si el fallecimiento se debia a la infeccion
20 50 47 51

El Lago Victoria es un importante activo econdmico en la provincia y a su alrededor
se asienta fundamentalmente la etnia de los ltos, que son pescadores y
tradicionalmente no estan circuncidados. En estas zonas, alrededor del lago, la
actividad econdmica fundamental es la pesca y la industria que se ha creado en
torno a esta; la construccion y reparacion de botes y redes, comerciantes que
compran y posteriormente venden el pescado y conductores de camiones que lo

transportan. Los duefios de los botes tienen ingresos relativamente altos de forma
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regular y muchos momentos libres entre unas y otras salidas a pescar. La presencia
de prostitutas es frecuente, atraidas por los altos ingresos que tienen estos hombres
que, ademas, en muchas ocasiones estan lejos de sus casas y de su familia. Existen,
por otro lado, grupos de mujeres que compran el pescado para venderlo
posteriormente en los mercados y dependen de que los duenios de los botes se lo
quieran vender y de que los transportistas las quieran llevar a los mercados. Asi
que, frecuentemente, el sexo se usa como moneda de cambio en estas relaciones, es
el llamado “sex-for-fish” 37529,
La ciudad de Busia, situada justo en la frontera con Uganda, es lugar de parada
habitual de los camiones que circulan por la Autopista Transafricana que une
Mombasa con Kampala. Esto conlleva que haya muchas personas en tréansito,
especialmente varones con capacidad econdmica, lo que atrae, al igual que en el
entorno del Lago Victoria, a prostitutas y trabajadores informales.
En el distrito de Busia, por lo tanto, se conjugan varios factores que desempenan un
importante papel en la epidemia del VIH:

e Elevada poblacion itinerante y parada habitual de los camiones que circulan

por la Autopista Transafricana con prostitucion asociada.
e Comunidades de pescadores, también en ocasiones itinerantes, donde el
comercio del pescado esta asociado a intercambios sexuales (“sex for fish”).

e DPoligamia y herencia de esposas

e Tasas de circuncision relativamente bajas
El distrito tiene 227 escuelas de Educacion Primaria y 27 de Educacion Secundaria;
sin embargo, la mayoria de ellas estan infrautilizadas por el bajo nivel de
escolarizacion y el alto porcentaje de abandonos. El 60% de los nifios y casi el 70%
de las nifias que empiezan la escuela abandonan antes de finalizar el octavo curso.
La necesidad de trabajar para ayudar en el sustento familiar, los embarazos y los
matrimonios en adolescentes, el fallecimiento de uno o los dos progenitores y la
falta de apoyo familiar son causa de esta alta tasa de abandonos. Segun una
encuesta realizada en una escuela de primaria de Busia, el 20% de los nifios habia

perdido a uno o a los dos progenitores, y ademds hay que considerar que este
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numero puede ser incluso mayor entre nifios que no acuden a la escuela . Se

estimaba que en 2010 uno de cada tres nifios serian huérfanos °.

1.1.3.2. Como afecta la epidemia a las mujeres, a las embarazadas y a
los nifios

En Africa, como se ha mencionado previamente, existe una “feminizacién” de la
epidemia y Kenia no es una excepciéon. En todos los grupos de edad, excepto en los
mayores de 60 anos, la prevalencia es mayor en las mujeres.

La mayor vulnerabilidad del sexo femenino obedece, como en otros paises africanos
tal y como hemos descrito antes, a la posicion jerarquicamente inferior de las
mujeres en las sociedades tradicionales. La mayoria de ellas tienen poco o ningin
control sobre su sexualidad y, desde luego, no tienen ningtn control sobre el
comportamiento sexual de sus maridos * . En general, el nivel de formacion es
menor que el de los varones y no disponen de una adecuada informacion sobre la
enfermedad. En el KAIS de 2007 se mostraba que la prevalencia del VIH estaba
relacionada con el nivel educativo; mujeres con solo educacién primaria tenian
una prevalencia del 10% comparado con el 7% en aquellas que habian finalizado la
secundaria o el 4% en las que tenian estudios superiores.

La prevalencia estimada de infeccion por VIH en mujeres embarazadas ha variado
en las diferentes encuestas poblacionales de forma significativa. En el KDHS del
2003 se estim6 en un 7,3 % y ascendia hasta el 9,6% en el KAIS del 2007. Sin
embargo, posteriormente en el KDHS 2008-2009 la prevalencia del VIH encontrada
fue menor, alrededor del 8%, practicamente igual que en mujeres no embarazadas
45,

Segun los resultados del KAIS 2007, en ese afo habia aproximadamente 58000
mujeres embarazadas VIH positivas, de las cuales el 32,1% tenian niveles de CD4
por debajo de 350 cel/ul y eran, por lo tanto, potenciales candidatas a recibir triple
terapia antirretroviral, mientras que el 61% se estimaba tenia niveles de CD4 por
encima de 500 cel/ul . Segin el KDHS 2008-09, el 92% de las mujeres en Kenia
son atendidas durante la gestacion por un profesional sanitario, lo que supone un
aumento respecto a los datos de 2003 (88%). El 29% de las mujeres son atendidas

por un médico; 63% por enfermeras o matronas; un pequefio porcentaje (<1%)
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acude a “parteras” y un 7% no recibe ningun tipo de atencién. En la Provincia Oeste
los datos son similares, el 91,5% recibe atencion por profesionales, pero solo un
15,6% es atendida por un médico; el 75,9% acude a una enfermera o matrona; el
5,6% no recibe ninguna atenciéon y aumentan aquellas que van a parteras hasta un
2,8%. Es importante destacar que mujeres con mayor formacién acceden a una
atencion profesional mas cualificada en el periodo prenatal. Respecto al nimero de
visitas que realizan las mujeres, la tabla siguiente resume los datos, confirmandose

las diferencias entre residentes en zonas urbanas y rurales .
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Numero de visitas prenatales y edad gestacional en la primera visita.
Mujeres entre 15-49 afios que han dado a luz en los 5 afios previos a la encuesta. Datos

relativos a su embarazo mas reciente. Kenia 2008-2009.

Residencia Total

Urbana (%) Rural (%)

Numero total de mujeres 823 3150 3973

Numero de visitas prenatales

Ninguna 3 8,4 7,3
Una 3,6 4,5 4,3
Dos-tres 29,8 41,7 39,2
Mas de cuatro 59,9 43,8 47,1
NS/NC 3,7 1,6 2,0
Total 100 100 100

Edad gestacional (meses) en la

primera visita

Sin control prenatal 3,0 8,4 7,3
Menos de cuatro 21,1 12,9 14,6
Cuatro-cinco 37,1 37,8 37,7
Seis-siete 34,6 37,3 36,8
Mas de ocho 3,8 3,2 3,3
NS/NC 0,3 0,3 0,3
Total 100 100 100
Numero de mujeres con control 798 2882 3680
prenatal

Tabla 5. Numero de visitas prenatales y edad gestacional en la primera visita.
El 43% de los partos en Kenia tienen lugar en un centro sanitario, mientras que el
56% se producen en casa. En la Provincia Oeste la proporcion de partos en casa
aumenta considerablemente (73,3%), lo que es esperable por ser una provincia
fundamentalmente rural y con muchas zonas de dificil acceso. Los motivos mas
frecuentemente esgrimidos por las mujeres en esta provincia para no haber
acudido a un centro sanitario a dar a luz fueron en un 42,7% que el centro estaba
muy alejado o la ausencia de transporte, y en un 22,2% causas econdmicas. En el
momento del parto las mujeres son atendidas en un 44% de los casos por personal
cualificado (28% enfermeras y matronas). Las parteras tradicionales contintian

jugando un papel fundamental, atendiendo también un 28% de los partos; el 21%
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recibe asistencia de familiares y un 7% no recibe ninguna atenciéon. De nuevo los
datos de la Provincia Oeste son llamativos, solo un 25,8% recibe atencién por
personal cualificad, el 45% acude a una partera, el 14,2% recibe ayuda de familiares
y el 14,6% no es atendida en absoluto. Es también muy significativo que el
porcentaje de nacimientos por cesdrea en la provincia sea solo de un 3,5%,
unicamente por encima de la Provincia Noroeste, que tiene los peores datos de
salud materna y reproductiva del pais. La media nacional de nacimientos por
cesdrea es 6,2%, siendo la mas alta en la Provincia Central (14,5%) seguida de
Nairobi Provincia (11,5%) 4.

Segun el informe “Kenya National HIV and AIDS Estimates (2010)” en 2009 habia
184 052 nifios infectados por el VIH y el niimero de nuevas infecciones en ese afio
se estimd en 22259 ¥, Sabemos por el KDHS 2008-2009 que uno de cada diecinueve
nifios nacidos en Kenia muere antes de cumplir un afio y que uno de cada catorce
muere antes de los cinco afios. Sin embargo, no sabemos qué porcentaje es
atribuible al VIH-SIDA. En ninguno de los Kenyan Demographic and Health Surveys
se aportan datos sobre prevalencia del VIH en nifios ni tampoco sobre la
mortalidad infantil asociada al SIDA. Lo mismo sucede con el KAIS del 2007,
donde solo se estima la prevalencia del VIH en mayores de 15 afos y se contempla
como una limitacion de esta encuesta el no haber recogido informacion sobre nifios
53,

Aungque el nimero de nifios en tratamiento con antirretrovirales ha aumentado de
manera importante en los ultimos afos, desde los 20517 nifios que recibian
tratamiento en 2008 a los 29 819 en 2009, la expansion en el acceso a los
tratamientos va mucho mas despacio que en los adultos. Ademas, los datos
respecto al VIH en nifios son escasos y de peor calidad que en los adultos, con
contradicciones importantes entre los informes de diferentes organismos. Segun el
“UNGASS Country Report 2010” solo un 24,2% de los nifios con enfermedad

avanzada recibia tratamiento con triple terapia antirretroviral (28 370/11 7000).
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1.2 Prevencion y diagnostico de la infeccion por VIH
1.2.1 Diagnostico de la infeccion por VIH en mujeres embarazadas

1.2.1.1 Diagnéstico preconcepcional y plan de gestacion

Las dos primeras de las cuatro estrategias de la OMS para prevenir la transmision
maternoinfantil del VIH son la prevencion primaria del VIH en mujeres en edad fértil y
la prevencién de gestaciones no deseadas en mujeres VIH positivas. Sin embargo, las
muijeres en general en Africa Subsahariana, especialmente las mas jovenes y aquellas
que viven en zonas rurales, tienen un acceso limitado a la informacion sobre métodos
anticonceptivos eficaces para evitar las gestaciones no deseadas > %. La realidad
demuestra que es muy excepcional la existencia de un plan de gestacion previo, ya que
los embarazos no suelen ser planificados. Ademads muchas de ellas se enteran de que
son VIH positivas en las consultas de control prenatal 5 >.

La experiencia de los clinicos que atienden a mujeres seropositivas es que, en general,
existe poca planificacion de las gestaciones y que las mujeres no tienen realmente
capacidad de decision al respecto, siendo mas bien sus parejas masculinas las que
pueden decidir. Es relativamente frecuente que las pacientes VIH positivas, tanto si
reciben tratamiento con antirretrovirales como si no, oculten al personal sanitario su
embarazo por temor a los reproches. Ademas, existen estudios que demuestran que el
deseo gestacional no varia significativamente por el hecho de que la mujer tenga VIH
57 58 % 60 y que es preciso una mayor empatia por parte de los sanitarios ante las

preferencias de cada mujer .

1.2.1.2 Diagnostico durante el embarazo

La realizacion del test del VIH como parte del control prenatal se recomienda de forma
generalizada, tanto en paises de renta alta como en paises de recursos limitados 62 ¢ ¢4,
En los ultimos afios se ha cambiado la estrategia pasando de ofrecer de forma concreta
el test del VIH (“opt in”) a la estrategia en la cual la mujer debe especificamente
rechazar su realizacién para que no se haga (“opt out). De esta manera se ha
conseguido aumentar el nimero de mujeres testadas y por lo tanto el numero de
mujeres que conocen que son VIH positivas, lo que potencialmente aumentard el

impacto de los programas de prevencion de la transmision maternoinfantil (PTMI)®5 ¢
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7 68, Aunque la cobertura de los servicios de consejo y test del VIH (“Voluntary
counselling and testing” VCT) esta aumentando, contintian siendo insuficientes y se
estima que en paises de renta baja y media, aproximadamente solo el 10.9% de las
mujeres y el 10.3% de los hombres se han hecho alguna vez un test del VIH®. La
realizacion del test del VIH de forma rutinaria a todas las mujeres embarazadas ha
demostrado ser una estrategia eficaz para aumentar el nimero de personas que se
realizan dicha prueba. En estos paises la expansion de los programas de PTMI ha
conseguido aumentar el nimero de mujeres que son testadas durante el embarazo,
desde un escaso 13% en 2004 hasta un 21% en 2007% 7°. Entre las medidas que han
demostrado ser eficaces para aumentar tanto el nimero de mujeres testadas durante el
embarazo como la permanencia en programas de prevencion de las que resultan ser
VIH positivas esta la implicacion de los maridos y parejas en el embarazo y el parto. De
forma tradicional en Africa la visita a las consultas prenatales ha sido una
responsabilidad exclusiva de la mujer. Sin embargo, cada vez estd mas demostrado
que el consejo orientado a las parejas para la realizacion del test del VIH mejora la

adherencia a los programas de PTMI 7! 72 73,

1.2.1.3 Diagnéstico durante el parto

Aunque el numero de mujeres que son testadas durante el control prenatal ha
aumentado en los ultimos afios en Africa, todavia un ntimero significativo de ellas
llega al momento del parto sin saber si son seropositivas o no lo son. De hecho, el
miedo al estigma que existe asociado al VIH parece ser un factor que modifica el uso
de los servicios sanitarios durante el embarazo y el parto 7 ®. También se recomienda
ofrecer de forma rutinaria el test del VIH durante el parto a aquellas mujeres que no
han sido testadas durante el embarazo, pero su realizacion estd mucho menos
extendida y los datos al respecto son mas escasos ® ¥. Los profesionales sanitarios se
sienten incomodos preguntando a las mujeres en el momento del parto sobre el VIH y
con frecuencia lo evitan. Sin embargo, los estudios realizados sugieren que la
aceptabilidad de la prueba por parte de las mujeres es también elevada cuando se
ofrece 757077 . Hay que tener en cuenta que aun en el momento del parto todavia son
posibles intervenciones farmacoldgicas para intentar prevenir la transmision

maternoinfantil del VIH 76 78 79,
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1.2.2 Prevencion primaria

1.2.2.1 Medidas de prevencion en poblacion general

Los nuevos avances en prevencion del VIH, como la circuncisién de los varones, la
profilaxis preexposicion, los microbicidas y las vacunas, representan un inmenso
potencial para disminuir la expansion de la epidemia. Pero, por el momento, estas
tecnologias estdn en proceso de evaluacién, no hay datos concluyentes sobre su
efectividad y, ademads, no siempre estdan disponibles para la gran mayoria de la
poblacién en el terreno 0 8 82,

La realizacién del test del VIH se sigue reconociendo como una parte crucial de todos
los programas de prevencion y no solo durante el embarazo. El test permite, por un
lado, identificar a personas que son seropositivas para ofrecerles tratamiento y, por
otro lado, identificar a aquellos VIH negativos para ayudarles a mantener su estatus.
De esta manera, se pueden poner en practica medidas de prevencion especificas en
funcién del seroestatus del individuo y sus necesidades concretas mas alld de los
mensajes generales de reduccion de riesgo (uso de preservativo, tratamiento de
ETS...)®

En los ultimos afos, similar a la estrategia de “opt out” que se recomienda en las
embarazadas, se han revisado las recomendaciones sobre el test del VIH en poblacion
general. Se recomienda actualmente que, en contextos de alta prevalencia, se realice la
prueba de forma rutinaria cuando se acude a un centro sanitario por cualquier motivo
de salud y no solo por iniciativa del usuario ® #. Por un lado, esta estrategia puede
ayudar a disminuir el estigma asociado a la realizacion del test y a normalizar su uso
en poblacion general y sana, aunque hay datos que sugieren que, en determinados
contextos, algunas personas puedan evitar acudir al centro sanitario para no ser
testadas %. Estas estrategias han demostrado ser coste efectivas %, tienen beneficios
desde el punto de vista individual por la deteccion precoz de la enfermedad ¥ vy,
siempre que exista acceso a tratamiento con ARV, podria disminuir el nimero de
nuevas infecciones #. Sin embargo, en contextos como el de Africa Subsahariana, con
una elevada prevalencia y recursos limitados, las estrategias llamadas “test and treat”
presentan importantes limitaciones practicas # . Por otro lado, el bajo porcentaje de

personas que alguna vez se han hecho el test limita la efectividad de estas medidas. La
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demanda del test atiende a causas complejas, dependiendo del acceso que exista a los
tratamientos, segin la percepcion del riesgo, el miedo, el estigma asociado a un
resultado positivo y, en el caso de las mujeres, el posible rechazo de su entorno si son
VIH positivas ! %,

Los tratamientos con antirretrovirales disminuyen la transmision del VIH, por lo que,
desde el punto de vista de la salud publica, son considerados actualmente un método
mas de prevencion. La explicacion bioldgica se basa en que el tratamiento con
antirretrovirales disminuye la carga viral y por lo tanto, la infectividad de los

pacientes. Existen diferentes estudios observacionales que avalan esta hipotesis * y las
guias clinicas aconsejan adelantar el inicio del tratamiento con antirretrovirales
teniendo en cuenta este beneficio para la salud publica ¢ .

Sobre la circuncisién en varones una revision Cochrane de 2009 concluye que existen
bastantes evidencias cientificas de que la circuncision reduce el riesgo de contraer VIH
en varones heterosexuales entre un 38% y un 66% durante un periodo de 24 meses .
Los resultados no son concluyentes en varones homosexuales *. El procedimiento se
considera en general seguro y con efectos adversos limitados, y la OMS considera
también que la circuncisién en varones debe ser promovida como una estrategia de
prevencion adicional junto con un correcto y consistente uso de preservativos en areas
de epidemia generalizada. Para las mujeres, por supuesto, los beneficios derivan de
que sus parejas no se infecten, pero cuando el varon es ya VIH positivo, no esta claro
que la circuncisién disminuya el riesgo de contraer la infeccion en la mujer 7 #. En
Kenia los resultados del KDHS de 2008 mostraron una clara relacion entre la
prevalencia del VIH y la circuncisién, siendo la prevalencia mas de cuatro veces
superior entre los varones no circuncidados (13%) a los que si lo estan (3%). También
se observa que, aunque la prevalencia tiende a aumentar con la edad, el incremento es
mucho menor entre los circuncidados. De acuerdo con estos datos, la circuncision
masculina pareceria tener una clara relacion con el VIH en Kenia. Sin embargo, esta
practica estd relacionada estrechamente con la etnia, el lugar de residencia y con otros
factores asimismo indirectamente relacionados con la prevalencia del VIH. Por
ejemplo, la circuncision es poco frecuente entre la etnia de los lti0s quienes tienen altos

porcentajes de infeccion (17% de los varones lto son VIH positivo comparado con 4%
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de los varones en general en Kenia). Aunque pareciera que las bajas tasas de
circuncision podrian explicar estas diferencias, sorprendentemente los varones Ito
circuncidados presentan una prevalencia similar a los no circuncidados de su misma
etnia (16% y 17% respectivamente). Estos hallazgos confirman que son necesarios mas
analisis que tengan en cuenta otros factores para entender mejor la relacién de la

circuncision y el contagio del VIH en Kenia #.

1.2.2.2 Medidas de prevencion en mujeres embarazadas y
programa de prevencion maternoinfantil del VIH en
Kenia
La cobertura de los programas de prevencion de la transmisién maternoinfantil (PTMI)

del VIH en los paises de renta media y baja ha aumentado progresivamente en los
ultimos afios. Se estima que en 2008 aproximadamente el 45% (IC95% 37%-57%) de las
mujeres embarazadas residentes en estos paises recibieron tratamiento con
antirretrovirales (ARV) para prevenir la transmision del virus a sus hijos, mientras que
en 2005 solo un 15 % de las mujeres embarazadas habian recibido dicho tratamiento.
Respecto a los recién nacidos, un 32% recibi6 tratamiento con ARV en 2008 en tanto
que en 2007 habia sido solamente un 20%. Aunque la tendencia es ascendente, hay que
tener en cuenta que la mayoria de mujeres y nifios en paises en vias de desarrollo
todavia no tienen acceso a programas adecuados de PTMI 2 2 2. Ademas, no todos los
paises aportan datos detallando qué tipo de tratamiento reciben las mujeres, si son
pautas de antirretrovirales combinados durante el embarazo o dosis unica de
nevirapina en el momento del parto. En los 59 paises de renta media y baja que si
aportan informacion al respecto, aproximadamente un 30% de las embarazadas
recibieron tratamiento con monodosis de nevirapina mientras que el 54% recibieron
pautas combinadas y un 15% estaba en tratamiento por su propia salud 2.

Los servicios de atencion prenatal y de PTMI del VIH tradicionalmente se han
focalizado en la atencién a las mujeres embarazadas diagnosticadas de VIH, pero son
también una oportunidad para realizar medidas de prevencion primaria en aquellas
que tienen un resultado del test negativo. Estas mujeres deberian recibir consejos tras
la realizacidn del test encaminados a que se mantengan VIH negativas y para esto, tal
y como se ha comentado, es fundamental el papel de los maridos y parejas sexuales. Se

sabe que el embarazo es un momento de riesgo para adquirir la infeccion del VIH,
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puesto que no existe necesidad de contracepcién y las mujeres suelen estar en
relaciones estables % *°.

Los programas de prevencion de la transmisién maternoinfantil (PTMI) del VIH fueron
introducidos en Kenia de forma piloto en el afio 2000 y tedricamente a finales de 2006
el 64% de los centros sanitarios ofrecian estos servicios. A ellos accedian
aproximadamente el 60-70% de las mujeres embarazadas. Segin el “Kenyan National
HIV/AIDS Strategic Plan” (KNASP), en 2007 el 80% de los centros sanitarios que
ofrecian atencidn prenatal tenian también servicios de PTMI %

Se calcula que en Kenia cada ano casi 15 millones de mujeres estan embarazadas. Los
servicios de atencion prenatal denominados “Maternal and Child Health services
(MCH)” y los servicios de PTMI del VIH deberian estar integrados, puesto que se sabe
que mejora la adherencia de las mujeres y los resultados % 10 . Pero, pese a esta
supuesta integracion de los servicios de PTMI, en el KDHS 2008-2009 los datos sobre
la realizacion del test del VIH en las consultas prenatales no se ofrecen junto al resto
de la informacion sobre salud materna, sino exclusivamente en el capitulo dedicado al
VIH. En dicho informe, las intervenciones para la prevencion de la transmision
maternoinfantil del VIH no se consideran componentes de los cuidados prenatales y no
se ofrecen datos al respecto, ni en la parte de salud materna ni en la parte de salud
infantil.

El programa de PTMI del VIH comienza por el test que, en general, esta disponible en
todas las consultas de atencion prenatal del pais. Estas consultas son una buena
oportunidad para ofrecer y realizar el test del VIH como demuestra que el 63,8% de las
mujeres que alguna vez en su vida habian sido testadas refirieron haberse realizado la
prueba durante su embarazo. Segiin el KDHS 2008-09 en Kenia el 72,7% de las mujeres
embarazadas aceptaron ser testadas y recibieron los resultados en estas consultas
mientras que segin ONUSIDA en esos anos la cobertura del test en embarazadas se
estimaba en un 63%!%. En la Provincia Oeste el porcentaje de mujeres que aceptaron y
recibieron los resultados del test fue del 68,8% 4.

En las consultas de atencidon prenatal también se deberian ofrecer los tratamientos
farmacologicos a la madre y al bebé para la prevencién de la transmisién del VIH.

Aunque el numero de centros sanitarios que ofrecen servicios de PTMI en Kenia ha

65 I Introduccion



Efectividad de un programa de prevencién de la transmision maternoinfantil del VIH en Kenia

ido aumentando progresivamente en los ultimos afios, la disponibilidad real de los
farmacos es muy variable # 12, Existen ademads discrepancias significativas entre las
diferentes fuentes sobre la cobertura del programa de PTMI en el pais y acerca del
numero de mujeres que recibieron tratamiento y también acerca del tratamiento que
reciben. Segun el informe sobre Kenia de la Asamblea General de las Naciones Unidas
del afio 2010 (UNGASS 2010), en 2008 la cobertura calculada del programa de PTMI
habia sido de un 73,6% lo que significaba una mejora respecto a los afios previos, ya
que en 2007 se habia estimado en un 52% y en 2006, en un 21,5 % #*. Segun estos
informes las mujeres dentro del programa de PTMI solo recibian una dosis tnica de
nevirapina, que era el estdndar minimo en ese momento. No se aportan datos de otros
regimenes terapéuticos. Sin duda, la dificultad de recoger datos fiables en el terreno y
la falta de consenso en la definicion de lo que se considera cobertura del programa
ocasionan variaciones en las cifras ofrecidas por las diferentes fuentes.

Desde el punto de vista practico, la implementacién del programa de PTMI del VIH en
el pais era muy dependiente del apoyo de diferentes organizaciones y, en general, se
adoptaban las recomendaciones de la OMS. Sin embargo, el gobierno de Kenia y la
Agencia de Control del Sida eran muy tolerantes con las actividades de las
organizaciones de ayuda internacional. Esto causaba que en ocasiones en una misma

region los servicios y protocolos ofrecidos fuesen diferentes seguin el proveedor.

1.2.3 Prevencion de la infeccidon en nifios nacidos de madres VIH
positivas

Se estima que en 2008 se produjeron 430000 nuevas infecciones de VIH en nifios por
debajo de quince afios y la mayoria de ellas se atribuyen a la transmision
maternoinfantil durante el embarazo, el parto o la lactancia 7. Si no se realiza ninguna
intervencidn, y en ausencia de lactancia materna, el riesgo de transmision de la madre
al hijo es aproximadamente del 30%; en caso de que exista amamantamiento el riesgo
aumenta un 5-20% mas, pudiendo llegar hasta aproximadamente un 45-50 % de
transmision del VIH 103 104 95 78,

En los paises de renta alta el acceso a la triple terapia con antirretrovirales para

prevenir la transmisiéon maternoinfantil del VIH es practicamente universal. Se
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recomienda evitar la lactancia materna * y, en caso de ser necesario porque no se
controle la carga viral, se puede realizar una cesarea electiva en condiciones seguras
para la madre y el bebé ¢ 105 1% Estas medidas han permitido disminuir el riesgo de
transmision maternoinfantil por debajo del 2% en estos paises *> 7 donde el nacimiento
de un bebé con VIH se ha convertido en un caso practicamente aislado. Segun el CDC,
en EEUU nacen aproximadamente entre 100 y 200 nifios anualmente con VIH y los
numeros contindan disminuyendo ¥. Sin embargo, estas intervenciones no estan

accesibles para una gran parte de la poblacion en paises de renta media y baja. %

1.2.3.1 Cesarea electiva
La cesdrea electiva, antes de la ruptura de membranas, es considerada una

buena intervencion en mujeres en las que, pese a recibir antirretrovirales, la carga viral
se mantenga elevada, ya que ha demostrado disminuir la transmisién maternoinfantil
del VIH hasta en un 50%!%106108-113_E] riesgo de transmisién maternoinfantil en funcién
del modo de nacimiento en mujeres con carga viral baja (tanto porque tomen
antirretrovirales o porque la enfermedad materna no esté avanzada) no estd tan claro
104 - existen datos contradictorios que no permiten hacer una recomendacion fuerte al
respecto ¥. En cualquier caso, no es una opcion factible por la morbilidad asociada en
gran parte del mundo donde ademads la prevalencia del VIH es mas alta. El uso de
antisépticos para limpiar el canal del parto ha dado también resultados contradictorios,
por lo que se necesitan mas estudios antes de poder hacer una recomendacion clara'®
107 La OMS no recomienda la cesdrea electiva a menos que pueda garantizarse que se
realiza en condiciones 0ptimas y en cualquier caso las mujeres deben ser informadas de

los posibles riesgos a la vez que de los potenciales beneficios.

1.2.3.2 Tratamientos farmacoldgicos

La OMS publicé en el afio 2000 las primeras recomendaciones sobre el uso de
antirretrovirales para prevenir la transmision maternoinfantil del VIH 4 115,
Posteriormente, en 2004 se actualizaron dichas recomendaciones ¢ con la
simplificacion y la estandarizacion de los regimenes farmacologicos usados. En 2006 se
publicaron nuevos protocolos que recogian las evidencias respecto a seguridad y

efectividad en mujeres embarazadas de los farmacos que habian surgido en ese tiempo.
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Las recomendaciones estan hechas desde el punto de vista de la salud publica y con el
objetivo de incrementar el acceso a los programas de PTMI del VIH en contextos de
recursos humanos y econémicos limitados .

1.2.1.1.1  Protocolo de tratamiento con antirretrovirales para la

prevencion de la transmision maternoinfantil del VIH

En febrero de 1994 los resultados del “Pediatric AIDS Clinical Trials Group
(PACTG) Protocol 076” demostraron que la profilaxis con zidovudina (ZDV) durante
el embarazo, el parto y las primeras semanas del vida del recién nacido podia reducir
la transmisién perinatal del VIH cerca de un 70% en mujeres que no precisaran
antirretrovirales por su propia salud'”.Datos epidemioldgicos desde entonces han
confirmado la efectividad de la zidovudina para reducir la transmision perinatal del
VIH incluso en caso de mujeres con enfermedad avanzada y CD4 bajos. A finales de los
anos noventa un estudio en mujeres no lactantes en Thailandia "® y dos estudios en
Africa del Oeste en mujeres lactantes 112 120 demostraron que la zidovudina durante el
embarazo y el parto, incluso sin profilaxis a los neonatos, era eficaz para reducir la
transmision maternoinfantil.

En la guia de la OMS de 2006 (vigente durante el desarrollo del trabajo de esta
tesis doctoral) sobre tratamiento a las embarazadas para prevenir la transmision
maternoinfantil del VIH, se recomendaba iniciar profilaxis con zidovudina desde la
semana 28 de gestacion en aquellas mujeres que no precisaran tratamiento con triple
terapia de antirretrovirales por su propia salud. Durante el parto deben recibir una
dosis tnica de nevirapina y otra de zidovudina y lamivudina y continuar con
lamivudina y zidovudina durante siete dias tras el parto, para intentar prevenir las
resistencias a nevirapina que se asocian con la dosis tinica® 12! 122,

Tras el parto, los bebés nacidos de madres en tratamiento con triple terapia
deben recibir tratamiento profildctico con zidovudina durante siete dias o durante
veintiocho dias en caso de que la madre hubiera recibido tratamiento durante menos

de cuatro semanas. En la tabla 6 resumimos estas recomendaciones de 2006.
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Postparto
Embarazo Parto Madre Recién nacido
Dosis tinica de NVP
(2mg/kg) + ZDV
ZVD/3TC,
(4mg/kg)/12 horas/7 dias
600+300mg+ NVP,
ZVD 300mg/ 12 horas desde ZVD/3TC, 600+300mg/ 12 El recién nacido recibira
200mg al
la semana 28 de gestacion horas durante 7 dias ZDV 4 semanas en vez de

comienzo del
7 dias si la madre no ha
parto
recibido ZDV durante al

menos 4 semanas.

Tabla 6: Recomendaciones de tratamiento con ZDV a mujeres embarazadas VIH
positivas, OMS 2006. Zidovudina: ZVD Lamivudina:3TC Nevirapina:NVP

En caso de que no haya sido posible ofrecer ninguna profilaxis durante el
embarazo, al menos debe administrarse una dosis tinica de nevirapina a la madre en el
momento del parto y tras el nacimiento al bebé. Este régimen es menos eficaz ya que
no previene la transmisién durante el embarazo ni la lactancia y conlleva mayor riesgo
de resistencias farmacoldgicas, pero es muy simple y, en determinadas situaciones,

permite aumentar el impacto de los programas de PTMI del VIH 123 124125,

1.2.1.1.2  Criterios para iniciar tratamiento con triple terapia en
mujeres embarazadas
Segun las recomendaciones vigentes durante el desarrollo del trabajo de esta tesis
doctoral, los criterios para que una mujer embarazada inicie tratamiento antirretroviral
de gran actividad (TARGA) o triple terapia son practicamente los mismos que en
mujeres no gestantes %
e Toda mujer en estadio 4 de la clasificacién de la OMS
e Mujeres en estadio 3 de la OMS con CD4< 350 cel/mm?. En caso de no
existir recuento de CD4, todas las mujeres en estadio 3 deben recibir
triple terapia.

e Mujeres en estadio 1y 2 de la OMS con CD4< 200 cel/mm?.
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Ya en esas recomendaciones se reconocia que el momento mas adecuado para inicio
del tratamiento con triple terapia, cuando los CD4 estan entre 200 y 350 cel/mm?, no
estaba claramente establecido y algunos autores ya sugerian entonces la posibilidad de
iniciar el tratamiento en toda mujer embarazada por debajo de ese limite de 350

CD4/mm3 126 78 63

1.2.1.1.3  Eleccion de la terapia antirretroviral de gran actividad

La terapia antirretroviral combinada de gran actividad (TARGA) que la OMS
recomendaba como primera eleccién durante el trabajo de esta tesis doctoral incluia
zidovudina, lamivudina y nevirapina (ZVD+3Tc+NVDP).

En caso de que una mujer que ya recibia previamente TARGA se quedara embarazada,
la recomendacion era mantener el tratamiento y solamente en caso de que el régimen
incluyera efavirenz este debia retirarse durante el primer trimestre, dado que se
consideraba en ese momento potencialmente teratogeno . En caso de mujeres con CD4
por encima de 250 cel/mm?® que precisaran iniciar tratamiento con nevirapina, se
recomendaba un seguimiento muy estrecho durante las primeras doce semanas por el
riesgo de hepatotoxicidad. En general, en estos contextos los regimenes con inhibidores
de la proteasa usados en paises de rentas altas no eran una opcion y se reservaban
para la segunda linea. Los bebés nacidos de madres que estaban en tratamiento con
triple terapia durante el embarazo debian recibir tratamiento profildctico con ZDV tras
el nacimiento. La duraciéon del mismo era de siete dias si la madre habia recibido
TARGA durante al menos cuatro semanas, o de veintiocho dias si la madre habia

recibido TARGA durante menos de cuatro semanas. En la tabla 7 se resumen estas

recomendaciones.

Embarazo Parto Postparto  y | Recién nacido
lactancia

TARGA previoo | TARGA TARGA ZDV solucion

desde la semana durante 7 0 28

28 dias

Tabla 7: Recomendaciones de tratamiento con TARGA a mujeres embarazadas VIH positivas,
OMS 2006.
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1.2.3.3 Lactancia artificial
Se estima que la lactancia materna incrementa el riesgo de transmision maternoinfantil

del VIH hasta un 20% respecto a poblaciones alimentadas de forma artificial 125 127 128 |
Desde el inicio de la epidemia, se establecié que en los lugares en los que fuera seguro,
accesible econdmicamente y aceptado culturalmente se alimentara de manera exclusiva
con férmula artificial a los recién nacidos de madre con infeccion por el VIH 2. Pero si
estas premisas no se cumplen, la recomendacion de la OMS es la lactancia exclusiva
durante seis meses e interrumpirla lo antes posible a partir de ese momento, en
funcién de las posibilidades familiares para garantizar una alimentacion adecuada,
puesto que se ha observado que, aunque la transmision del VIH es menor en los nifios
alimentados de forma artificial, la mortalidad incluso puede ser mayor 1% 131 132127 133
134 En 2006 la OMS recomendaba que todas la mujeres VIH positivas recibieran
adecuada informacién sobre los beneficios y los riesgos de las diferentes opciones de
alimentacion para sus bebés, fuesen correctamente aconsejadas para elegir la opciéon
mas adecuada a sus circunstancias y recibieran apoyo en su eleccion ®. La lactancia
materna garantiza una nutricién Optima a los recién nacidos, es protectora frente a
enfermedades infecciosas comunes en la infancia (infecciones gastrointestinales y
respiratorias) y puede ayudar a espaciar los embarazos en ausencia de otros métodos
anticonceptivos. Estos beneficios estan bien documentados y contribuyen de manera
significativa a disminuir la morbilidad y mortalidad infantil 135 13 137 138, ] 3 Jactancia
materna es especialmente importante en paises en vias de desarrollo donde el acceso a
un suministro de agua adecuada para el consumo no estd generalizado y asumir el
coste de formulas maternizadas no siempre es posible. Sin embargo, puesto que el VIH
se transmite a través de la leche materna, se da el dilema de que la lactancia artificial,
aunque protege de la transmision del VIH, puede incrementar la morbilidad y
mortalidad por otras enfermedades. Ademas, en determinadas culturas y contextos la
lactancia artificial estigmatiza a las madres, lo que complica mucho la adecuada
adherencia y aumenta el riesgo de una lactancia mixta, incrementando asi la
probabilidad de transmision del VIH sin eliminar los riesgos derivados de la lactancia
artificial en condiciones de poca salubridad ¥ 4. Con frecuencia, el uso de lactancia
artificial es visto por la comunidad como una confirmacién de que la mujer es VIH

positiva y pueden llegar a ser expulsadas de sus familias 7. Pero, incluso en
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circunstancias en las que la lactancia artificial es socialmente aceptada y las mujeres no
estan estigmatizadas por esto, es imprescindible garantizar los suministros de leches
maternizadas durante todo el tiempo necesario para no comprometer la adecuada
nutricion de los nifios. De todas formas es conveniente tener en cuenta que la lactancia
exclusiva también tiene sus dificultades practicas, por ejemplo, obliga a que la madre
esté siempre presente ya que si no, la lactancia mixta es inevitable. Hay que considerar
que en muchas partes del mundo, especialmente en aquellas donde la lactancia
materna prolongada es la norma y la epidemia de VIH es generalizada, poder

garantizar una lactancia artificial segura es muy dificil 4 101 1%,

1.2.4 Diagnostico de la infeccion por VIH en nifios nacidos de
madres VIH positivas

El diagnostico precoz del VIH en nifios nacidos de madres VIH positivas es
fundamental para que exista acceso adecuado a los tratamientos con antirretrovirales
que les puedan salvar la vida. Sin embargo, se estima que en 2008 solo un 15% de los
nifos eran testados en los dos primeros meses de vida tal y como se recomienda #. En
los nifios no existe ningtin algoritmo de diagndstico clinico que haya demostrado
suficiente sensibilidad y especificidad para el diagnostico de la infeccion por VIH,
alcanzdndose como mucho una sensibilidad del 70% o incluso menor en nifios por
debajo de doce meses . Los test que permiten un diagndstico viroldgico precoz
deberian estar disponibles de forma generalizada para adelantar el diagnostico de
infeccidn en los nifios. Pero, cuando esto no sea posible, el uso de un algoritmo clinico
junto con los test de anticuerpos puede ser utilizado para iniciar tratamiento con
antirretrovirales en nifios con signos de enfermedad por debajo de doce meses. No
existen datos suficientes para hacer recomendaciones sobre el uso de algoritmos
combinados con CD4 u otros parametros de infeccion del VIH. La clasificacion de los
estadios clinicos del VIH de la OMS (WHO clinical staging of HIV disease) solo se

pueden usar cuando existe un diagnodstico confirmado de VIH ™1 31,
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1.2.4.1 Diagnostico de VIH en nifios menores de dieciocho
meses
El diagnostico definitivo de la infeccion del VIH en nifios de cualquier edad requiere la

confirmacion mediante un test que demuestre la presencia del virus. Los test rapidos
permiten identificar los anticuerpos anti-VIH circulantes en nifios y adultos. Sin
embargo, los anticuerpos maternos pasan al feto durante el embarazo y pueden
persistir en el nino incluso después de los doce meses de vida, lo que dificulta la
interpretacion de un resultado positivo 2. Asi pues, para hacer un diagnodstico
definitivo de la infeccion por el VIH en nifhos menores de dieciocho meses, es
necesario detectar el virus o alguno de sus componentes mediante los test virologicos,
que incluyen:

* Test para detectar el ADN del VIH

¢ Test para detectar el ARN del VIH

¢ Test para detectar el antigeno p24

La recogida de muestras sanguineas en papel de filtro (“Dried blood spot”) ha
demostrado ser valida para cualquiera de los tres andlisis y facilita la recogida y el
manejo de las muestras ¥, porque no es necesario realizar una puncién venosa, sino
que las muestras se obtienen mediante puncion capilar en los dedos o en el talon del
recién nacido; porque pueden ser mantenidas a temperatura ambiente, conllevan
menos riesgos bioldgicos y son mas baratas de transportar’4.

La OMS recomienda que en contextos de recursos limitados, donde el acceso a los test
virolégicos no esta generalizado, y con el objetivo de tomar decisiones clinicas
adecuadas, el momento mds idéneo para su realizacion es aproximadamente a las seis
semanas del nacimiento . Aunque durante las primeras 48 horas de vida es posible
diagnosticar a los recién nacidos que se hayan infectado intraatero, los bebés que
hayan contraido la infeccion al final del embarazo o en el parto podrian no detectarse.
A las cuatro semanas de vida, los test virologicos tienen casi un 98% de sensibilidad '*
146 y desde el punto de vista programatico se considera mas eficiente realizarlo a partir
de las seis semanas de vida. Un test virologico positivo en cualquier momento debe
considerarse indicativo de infeccion a efectos de manejo clinico de los pacientes 4. En
caso de un resultado positivo, la OMS recomienda repetir el test en una muestra

diferente, o al menos en la misma muestra, pero reconoce que esto no siempre es viable

73 I Introduccion



Efectividad de un programa de prevencién de la transmision maternoinfantil del VIH en Kenia

en situaciones de recursos limitados. En estos casos se recomienda confirmar la
infecciéon mediante un test de anticuerpos a partir de los dieciocho meses.

Los nifos alimentados con lactancia materna permanecen expuestos y con riesgo de
contraer la infeccion durante todo el tiempo que esta se mantiene. La OMS establece en
seis semanas el periodo que es necesario esperar desde que finaliza la lactancia hasta
que los test virologicos negativos pueden considerarse fiables y definitivos. No es
necesario interrumpir la lactancia para realizar el test y si este es positivo, debe
considerarse probada la infeccién y seguir las recomendaciones generales de manejo y
testaje.

Los test de anticuerpos no se pueden usar para confirmar la infecciéon por el VIH en
menores de dieciocho meses, porque los anticuerpos podrian ser maternos. Sin
embargo, si pueden ser utilizados para descartar la infeccion en nifios desde los doce
meses, siempre que hayan finalizado la lactancia, ya que se estima que en ese
momento el 94,5% de los ninos habra eliminado los anticuerpos maternos . En estos
nifos se recomienda también un periodo ventana de seis semanas para realizar el test
de anticuerpos y que se pueda considerar un resultado negativo definitivo. Se
considera que el uso de antirretrovirales en la madre o en el nifio no afecta a la

fiabilidad del test de deteccién de ADN del virus del VIH 148 149 32,

1.2.4.2 Diagnostico de VIH en nifios mayores de dieciocho
meses
Los criterios y algoritmos diagnosticos en nifios de dieciocho meses o mayores son

iguales a los que se usan en los adultos. Los test que detectan anticuerpos del VIH,
incluidos los test rdpidos, se pueden usar de manera fiable para el diagnostico
definitivo del VIH de la misma manera que se usan en adultos. En caso de que la
lactancia materna se mantenga, como hemos dicho previamente, se debe respetar el
periodo ventana de al menos seis semanas tras su cese para poder hacer un diagndstico

definitivo de la infeccion, independientemente de la edad del nifio 32 4.
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1.3 Aspectos metodoldogicos en el analisis y evaluacion de los programas de
prevencion de la transmision maternoinfantil del VIH

1.3.1 Problemas metodoldgicos para el calculo de la cobertura de los
programas de prevencion de la transmision maternoinfantil del
VIH

Desde que a mitad de los afios ochenta se empezara a investigar sobre la transmisiéon
del VIH de las madres a sus hijos, se ha publicado una extensa literatura sobre el tema.
Estos estudios son necesarios para ' planificar la distribucion de los recursos
disponibles; para estimar de forma fiable la tasa de transmision maternoinfantil del
VIH y poder establecer comparaciones entre diferentes entornos; analizar los factores
determinantes de la trasmision y permitir la intervencion sobre ellos; y para mejorar el
manejo individual de las pacientes y de sus hijos.

Los programas de prevencion de la transmision del VIH de las madres a sus hijos
tienen algunas particularidades que conllevan dificultades metodoldgicas para su
evaluacion®®. La denominada “Cascada PTMI” empieza cuando las mujeres
embarazadas acuden a las clinicas de control prenatal, aceptan o no el test del VIH, y

finaliza cuando existe un diagnodstico final en el nifio expuesto.
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Mujeres atendidas en clinicas de
control prenatal

Mujeres testadas para VIH

Mujeres VIH positivas

Mujeres incluidas en programas de
PTMI

Mujeres que reciben farmacos
antirretrovirales

Nifios nacidos de madres VIH positivas

Nifos que reciben farmacos
antirretrovirales

Resultado final: nifios con
diagnostico definitivo de
infeccion por VIH

Figura 2.: Cascada del programa de prevencion de la transmision

maternoinfantil del VIH (PTMI)

En contextos donde la lactancia materna prolongada es la norma, pueden haber pasado
mas de dos afios desde el inicio hasta el final del proceso. Los sujetos incluidos en el
programa son las mujeres embarazadas VIH positivas mientras que el resultado final
es evaluado en los bebés expuestos. Puede darse el caso de que una mujer no haya

dado a luz cuando se cierre el periodo de estudio si este no es lo suficientemente largo
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152 - Ademas, se suman a estas circunstancias la debilidad de los sistemas sanitarios, la
falta de medios técnicos y las dificultades que tienen las pacientes para acudir de forma
regular a sus citas de control . Se producen de forma irremediable muchas pérdidas
en el seguimiento que condicionan la validez de los resultados. Todo esto ha causado
una gran variabilidad en la evaluacién de los programas y en la forma en la que los
investigadores presentan sus resultados, lo que dificulta conocer el impacto real de las
intervenciones. Hay estudios que recogen datos retrospectivamente, usando registros
de las consultas de atencidon prenatal una vez que ya han nacido los nifios'™ 1%,
mientras que otros seleccionan una cohorte de mujeres VIH positivas a las que siguen
de forma prospectiva'® 1> 158, E] andlisis del programa puede realizarse en diferentes
momentos del proceso en funcién de lo que se quiera medir; cudntas mujeres son
registradas en el programa, cuantas mujeres reciben farmacos, cuantos bebés reciben
farmacos o cudntos son VIH positivos o negativos'®? 1% 1%, Es variable también en los
diferentes estudios y trabajos el denominador sobre el que se calculan los resultados.
Muchos investigadores, a medida que se producen las pérdidas, excluyen a las mujeres
y dan datos solo parciales de la cohorte restante ' 157, Esto permite evaluar y comparar
la eficacia de diferentes intervenciones farmacologicas en el contexto de ensayos
clinicos 3! 119161 pero no la cobertura y el impacto real de los programas 162 163 154 156,
Otro problema importante y generalizado es el gran porcentaje de mujeres y nifos
expuestos que se pierden durante el seguimiento ¢4 165 1% Todos los autores reconocen
la gran limitacidon que esto supone para el analisis de los programas y la generalizaciéon
de los resultados.

En 2012 la Organizacion Mundial de la Salud publicé una guia que recoge las
diferentes metodologias que pueden usarse en los programas de PTMI. Se pretende
que los paises y diferentes actores implicados en el terreno planifiquen sus programas
de PTMI sabiendo a priori los posibles problemas y las ventajas de cada método. Se
supone que en un futuro unificar los criterios de evaluacion servird para obtener datos

mas fiables de los programas'®.
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1.3.2 Problemas metodoldgicos para el calculo de la tasa de
transmisién maternoinfantil del VIH
En 1992, con el apoyo de la Comision Europea, se formoé el “Working Group on

mother-to-child transmission of HIV” o “Ghent Group” y en colaboracién con la OMS
y ONUSIDA se publicaron en 1993 unas recomendaciones metodologicas sobre el
calculo de la tasa de transmisién que, con algunas modificaciones, hemos utilizado
para realizar el analisis de nuestros datos 1>

El calculo de la tasa de trasmision (TR) del VIH de madres seropositivas a sus hijos
presenta importantes problemas practicos, incluyendo las definiciones usadas para el
calculo de la tasa y los protocolos de seguimiento de los bebés expuestos. De forma
ideal, la tasa de transmision maternoinfantil del VIH deberia calcularse dividiendo el
numero total de nifios infectados entre el namero total de nifios nacidos de madres
VIH positivas incluidas en el programa. Sin embargo, existen diferentes problemas:
cdmo se define un nifio infectado, en qué momento se diagnostica y con qué método
diagnostico, cdmo deben considerarse las muertes o las pérdidas en el seguimiento y
como considerar las censuras administrativas por finalizacion del periodo de estudio.
Ademas, puesto que las mujeres son incluidas durante el embarazo, es posible que al
finalizar el periodo de estudio, el nino no haya nacido o no haya sido todavia
diagnosticado de forma definitiva y no se pueda incluir en los célculos.

Cuando comenzaron a ponerse en marcha los primeros programas de PTMI del VIH,
inicialmente el diagnostico se hacia usando criterios clinicos y posteriormente, se
empezaron a usar los test de anticuerpos que permitian confirmar la infeccién infantil a
partir de los 12-15 meses, cuando su persistencia no podia ser explicada por la
transmision de anticuerpos maternos. Solo en los ultimos afios han empezado a estar
disponibles en el terreno las técnicas que permiten un diagnostico viroldgico mediante
la deteccion de ADN o ARN viral. Estos test virologicos permiten adelantar
considerablemente el momento del diagndstico. En la guia de la OMS publicada en
2012, se recomienda evaluar los resultados a las seis semanas y a los dieciocho meses
postparto, aunque reconocen la posibilidad de contagios posteriores en contextos de
lactancia prolongada 3! 14 141,

En el mencionado trabajo del “Working Group on mother-to-child transmission of

HIV” Dabis et al. proponen dos métodos:

78 I Introduccion



Efectividad de un programa de prevencién de la transmision maternoinfantil del VIH en Kenia

Método Indirecto, que precisa de la existencia de un grupo control de nifios
nacidos de madres VIH negativas y no expuestos al VIH para poder comparar
tasas de mortalidad entre ambos grupos. Es un método mas preciso, pero son
necesarios muchos mas recursos y no es aplicable en situaciones de vida real,
como es el caso de nuestro programa.

Método Directo, que no precisa de la existencia de un grupo control de nifios
no expuestos. Se proponen varias definiciones de infeccion para clasificar a los
nifos como VIH positivos o negativos que corresponden a la época en la que
no se disponia de forma generalizada de test de anticuerpos ni técnicas de
PCR y se usaban, por tanto, algoritmos clinicos para diagnodstico de infeccion
que ahora estan en desuso. Para nuestro analisis, hemos modificado estas
definiciones teniendo en cuenta los recursos de test de laboratorio disponibles

en nuestro programa, que se resumen en la tabla 8.

Nifos VIH positivos (n+)

Ninos VIH negativos (n-)

Nifos en situacion de

infeccion indeterminada (n?)

- Analisis de ADN por PCR positivo en cualquier

momento

-Persistencia de anticuerpos después de los 18

meses de vida

-Muerte antes de poder establecer un diagnostico

definitivo de infeccién pero probablemente por

una causa relacionada con el VIH (Diagnostico

clinico de SIDA o sintomas VIH cuando el nifio

fue visto por ultima vez)

-Analisis de ADN por PCR
negativo al menos 6 semanas
tras finalizar la lactancia
-Anticuerpos negativos después
de los 12 meses si ha finalizado
la lactancia

-Muerte antes de poder
establecer un diagnoéstico
definitivo de infeccién pero
probablemente por una causa no
relacionada con el VIH y sin que
hayan existido signos de

infeccion.

-Pérdida de seguimiento
antes de establecerse el
diagnostico final y sin datos
clinicos de que exista
infeccion.

-Muerte sin que se tenga mas
informacion. Se incluyen
aqui las muertes durante las

primeras 4 semanas de vida

Tabla 8. Definicion de nifos VIH positivos, VIH negativos y situacion

indeterminada de infeccion
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El Método Directo aplica estas definiciones a cohortes de nifios expuestos en los que
existe suficiente tiempo de seguimiento y establece tres niveles de estimacién de la tasa

de transmision. En la tabla 9 se recogen las férmulas de cdlculo de estas estimaciones

Estimacién minima Estimacién intermedia Estimacion maxima
TR= (n+)/N TR= n+/(n+)+(n- TR= (n+)+(n?)/N
Se considera que todos los Se excluye a los indeterminados | Se asume que todos los nifios
ninos definidos como del calculo, asumiendo que la considerados indeterminados
indeterminados son VIH proporcién de infeccidn sera la son VIH positivos.
negativos. misma que en los nifios en los
que se conoce el estado
definitivo de infeccién.

Siendo TR= tasa de transmisién (n+)=nifios VIH positivos (n -) =nifios VIH negativos

N= Cohorte total de nifios

El error estandar de la tasa de transmision obtenida con el método directo se calcula con el método
estandarizado para proporciones.

95% IC (TR)= TR +- 1,96 * N TR* (1-TR) /D

Siendo TR: la tasa de transmisién entre 0 y 1, D el denominador usado para el calculo que segun la

estimacién puede ser N, o (n+)+(n-)

Tabla 9: Método de calculo de la estimacion minima, intermedia y maxima segtiin el Método
Directo.

Las limitaciones del Método Directo son la amplia diferencia encontrada entre la
minima y la maxima estimacion en situaciones de alta mortalidad por VIH o muchas
pérdidas en el seguimiento, ambas situaciones frecuentes en estos contextos y en
nuestro programa pero, si se carece de un grupo control de nifios no expuestos, es la

opcion recomendada.
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1.4 Implementacion de los conocimientos en salud

Los avances en investigacion de las dultimas décadas han aumentado las
oportunidades de mejorar la atencion y la salud de los pacientes. Sin embargo,
numerosos estudios han demostrado que muchos pacientes no llegan a obtener, pese a
estar disponibles, tratamientos de probada eficacia y reciben, en cambio, cuidados con
poco o ningun beneficio o que pueden incluso llegar a ser perjudiciales'”. Desde hace
ya unos anos, tanto los investigadores en salud publica como los clinicos y los
responsables de politicas sanitarias reconocen el papel critico de las disciplinas que
estudian cdmo trasladar los conocimientos a la practica clinica habitual'®®. En el campo
de la prevencién de la transmisién maternoinfantil del VIH en Africa Subsahariana se
han hecho en los tltimos afios unos avances transcendentales '®. El ambicioso objetivo
de eliminar la trasmisién vertical del VIH parece posible gracias a los avances
cientificos, los cambios en las politicas sanitarias y la inversién econdmica prevista. Sin
embargo, para conseguirlo es imprescindible una implementaciéon efectiva de la
evidencia cientifica disponible en contextos muy diferentes. La investigacion en
implementacion busca encontrar la mejor manera de trasladar los conocimientos a la
practica clinica’®. El cambio en las recomendaciones sanitarias, aunque sea
tedricamente para mejorar, puede tener consecuencias inesperadas. Un ejemplo
paradigmatico es el de Botsuana; en 2006 se dispard la mortalidad por diarrea entre los
ninos alimentados con formula artificial distribuida en el programa de PTMI™ y
recientemente, cuando se han introducido de forma wuniversal los regimenes
combinados, pese a mejorar el cumplimiento terapéutico, se ha duplicado el numero
de mujeres que no recibe ningun tratamiento; el régimen propuesto, aunque mas eficaz
y tedricamente mas cdmodo, no les resultaba aceptable '7'.  La publicaciéon de
resultados en contextos de practica clinica habitual es menos frecuente, pero
absolutamente necesaria para saber el impacto real que tienen las intervenciones en
salud e identificar los puntos criticos sobre los que intervenir con el fin de mejorar la

implementacion de los conocimientos cientificos 1¢°.
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1.5 Proyecto de Médicos Sin Fronteras en Busia (Kenia)

1.5.1 Historia y justificacion del proyecto
Meédicos Sin Fronteras Espafia (MSF-E) ha estado presente en Kenia desde 1992

centrando sus actividades en la atencién a situaciones de emergencia (desplazados,
atencion a victimas de violencia, programas nutricionales en zonas aridas, respuestas a
brotes infecciosos, inundaciones).

En 1987 se cred en el pais establecido el Programa Nacional de SIDA e
Infecciones de transmision Sexual (The National AIDS and STIs Control Programme
(NASCOP)) con el objetivo de unificar y coordinar la lucha contra la epidemia del
VIH/SIDA. En 1999, el Gobierno de Kenia declar¢ la epidemia causada por el Virus de
la Inmunodeficiencia Humana una emergencia nacional que excedia su capacidad de
respuesta debido a los limitados recursos. La prevalencia del VIH en mujeres
embarazadas medida en centros centinela era en ese momento de hasta un 30% en
algunas zonas del pais , los tratamientos con antirretrovirales no estaban disponibles,
el 50% de los ingresos hospitalarios se debian a causas relacionadas con el SIDA y la
mortalidad asociada era altisima.

Ante unos servicios de salud completamente colapsados e incapaces de dar
adecuada respuesta a la situacion, MSF Espana decide en el afio 2000 abrir un
programa para apoyar al Ministerio de Salud (MoH) en la atencién de enfermos de
VIH-SIDA, llamado “Busia HIV Prevention and Care project”. El lugar elegido, el
distrito de Busia, era una de las zonas mas castigadas por la epidemia y donde no
habia otras organizaciones internacionales trabajando en aquel momento. El objetivo
general del proyecto inicialmente era reducir la transmisiéon del VIH vy la
morbimortalidad asociada en el Distrito de Busia (Provincia Oeste).

Durante los tres primeros afos, puesto que los tratamientos con antirretrovirales
(ARV) no estaban disponibles, el proyecto de MSF se concentrd en ofrecer tratamientos
profilacticos, en el tratamiento de infecciones oportunistas y en los cuidados paliativos
a pacientes con SIDA en situacion terminal.

En Julio de 2003 en el Hospital de distrito situado en la cuidad de Busia (Busia
District Hospital) empezaron a tratarse los primeros pacientes con ARV, siendo el
primer centro en toda la provincia en el que estos farmacos estuvieron disponibles. A

partir de ese momento, el objetivo principal del proyecto fue ofrecer tratamiento con
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ARV al maximo numero de pacientes. En marzo de 2005 habia 3977 pacientes VIH
positivos registrados y 1077 en tratamiento con ARV. Funcionaba también un
programa de prevencion de la transmision maternoinfantil (PTMI) del VIH para
aquellas pacientes atendidas en el Hospital del distrito de Busia identificadas en la
consulta de control prenatal o pacientes ya diagnosticadas de VIH que se quedaban
embarazadas.

Ademas de las actividades médicas de prevencion y tratamiento, en el programa se
desarrollaron otros dos componentes fundamentales:

1. Equipo de atencion a domicilio (Home Base Care). Inicialmente empezaron
ofreciendo cuidados paliativos a pacientes en fase terminal de su enfermedad y a
medida que los tratamientos con triple terapia empezaron a generalizarse, se dedicaron
también a dar apoyo en el cumplimiento terapéutico, haciendo un seguimiento de
aquellos pacientes que faltaban a sus citas en las consultas.

2. Programa de Informacion, Educacién y Comunicacion (IEC). Tenia como
finalidad mejorar el conocimiento de la poblaciéon sobre el VIH y disminuir el estigma
y la discriminacion asociados a dicha enfermedad.

A medida que el programa fue creciendo y la experiencia de los trabajadores sanitarios
fue mayor, se pudieron descentralizar servicios médicos que inicialmente solo se

ofrecian en el hospital.

1.5.2 Programa de prevencion de la transmision maternoinfantil del
VIH en el distrito de Busia
A principios de 2006 se identifica la necesidad de mejorar el programa de prevencién
maternoinfantil del VIH en las zonas rurales del distrito de Busia. Mientras que los
resultados obtenidos en el hospital del distrito se consideraban aceptables en los
centros sanitarios rurales la situacion era muy irregular. Existia una escasez crénica de
personal en todas las clinicas del Ministerio de Salud, ademds no existia un sistema
estandarizado y simple de recogida de datos sobre el PTMI, lo que hacia dificil el
andlisis de los resultados. La provision de antirretrovirales por parte del ministerio era
muy irregular y en general solo enviaban nevirapina. MSF facilitaba también
zidovudina para la madre y el bebé, pero esto se traducia en que los servicios solo se

ofrecian de manera adecuada los dias que los profesionales de MSF visitaban las
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diferentes clinicas. Los bebés expuestos eran testados usando test rapidos de
anticuerpos, por lo que al menos habia que esperar a los doce meses de vida para tener
un diagnostico de infeccion, ya que no se podia descartar que no fuesen anticuerpos
circulantes de la madre. Esto retrasaba mucho el inicio del tratamiento con
atirretrovirales en los nifios que resultaban estar infectados.
Ante esta situacién, MSF firma un nuevo acuerdo de colaboracién con el Ministerio de
Salud con el objetivo de mejorar el programa de PTMI en las zonas rurales del distrito.
Puesto que no era factible con los medios disponibles incrementar el apoyo en todos los
centros, se decide concentrar las actividades en la zona sur, donde la prevalencia del
VIH en mujeres embarazadas era mas alta. Gracias al apoyo econdmico y la influencia
de MSF sobre las autoridades sanitarias, se incrementa el nimero de trabajadores del
Ministerio de Salud en algunos centros, acorde con la demanda de pacientes. MSF no
contrataba trabajadores de forma directa para el trabajo en el terreno, pero si financiaba
de forma parcial sus salarios y se encargo de realizar una serie de mejoras logisticas en
los centros para aumentar su capacidad. Los centros sanitarios donde MSF desarrollaba
actividades eran los siguientes:
1. Holy Family: Hospital privado, catolico, donde existia una cohorte de
pacientes en tratamiento con antirretrovirales y donde ya existian servicios de
PTMI que ofertaba el protocolo completo, zidovudina (ZDV) y nevirapina
(NVP) o triple terapia en caso de que las mujeres lo precisaran por su propia
salud. Los farmacos los facilitaba el gobierno y MSF aportaba aquellos
medicamentos no disponibles, como por ejemplo ARV de segunda linea o
algunos para el tratamiento de ciertas infecciones oportunistas. El programa de
PTMI se ofertaba integrado en las clinicas de control prenatal y se realizaba la
determinacion de CD4 en el propio hospital.
2. Khunyangu: Hospital publico donde MSF apoyaba en el tratamiento de
enfermedades oportunistas y PTMI. No se ofertaba triple terapia, solo ZDV y
NVP para el PTMI y no habia laboratorio para realizar las determinaciones de
CD4.
3. Nangyna: Dispensario donde MSF aportaba fdrmacos para el tratamiento de

enfermedades oportunistas y para el programa de PTMI. No se oferta triple
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10.

terapia. Como estaba muy cerca del hospital Holy Family, se intentaba derivar
alli a las pacientes. Si decidian no acudir, se facilitaba ZDV y NVP para la
mujer embarazada y los bebés.

Matayos: Centro de salud. No se podia ofertar triple terapia, solo ZDV y NVP
para el PTMIL No existia laboratorio para realizar determinaciones de CD4.
Como estaba relativamente cerca del BDH, se recomendaba a las pacientes que
acudieran alli si podian.

Nambale: Centro de salud. No se ofertaba triple terapia, solo ZDV para el
PTMI. No existia laboratorio para realizar determinaciones de CD4.

Sio Port: Centro de salud. Inicialmente solamente se ofertaba ZDV y NVP
para el programa de PTMI y solo a finales de 2007 se empez6 a poder ofertar
triple terapia, tanto para el PTMI como para adultos y nifios. Se monté un
laboratorio en el centro donde se realizaban las determinaciones de CD4.
Mukobola: Centro de salud. Se empezo a ofertar triple terapia con ARV a
mediados de 2007 para adultos, nifios y para el PTMI. Se podia realizar
determinacion de CD4 dos dias a la semana.

Port Victoria: Hospital publico. MSF apoyaba en el tratamiento de
enfermedades oportunistas y PTMI sin ofertar triple terapia. MSF traspasa el
programa a otra organizacion internacional en diciembre de 2006.

Bumala B: Centro de salud. MSF aportaba farmacos para el tratamiento de
enfermedades oportunistas y ZDV y NVP para el programa de PTMIL. No se
ofertaba triple terapia.

Rukhala: Dispensario. Se ofrecia ZDV y NVP para el PTMI y se tomaban
muestras para determinacion de CD4, que eran transportadas a Mukhobola
algunos dias a la semana donde se procesaban en el laboratorio. Se intentaba
que las pacientes que precisaran triple terapia acudieran también a Mukhobola,

que se encontraba a una distancia razonable. .

Con la nueva organizacion, desde principios de 2007 el programa de PTMI se ofrecia

de forma totalmente integrada en las consultas de atencion prenatal de los distintos

centros

sanitarios. Se atendia a todas las mujeres en las mismas salas
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independientemente de si eran VIH positivas o negativas. Se trataba de minimizar el
numero de mujeres que dejaban de acudir a las citas de seguimiento por el estigma
que conllevaba ser vista acudiendo a una consulta especifica para pacientes VIH
positivas. En algunos de estos centros de salud se empieza a trabajar de forma
simultdnea en las consultas generales, donde se ofrecia también de forma integrada
tratamiento para todos los pacientes VIH positivos. El objetivo era poder ofrecer una
atencion y cuidado integral a los pacientes VIH positivos que permitiera a todos los
miembros de una familia recibir los tratamientos precisos, minimizando el estigma
mediante la integracion de servicios en las actividades generales y no mediante

programas verticales de atencion a pacientes VIH, como se habia hecho anteriormente.
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Mujeres atendidas en clinicas de control
prenatal y en las maternidades

Oferta del test del
VIH

Mujeres VIH positivas

Inclusién en programas de PTMI del VIH

Tratamiento con antirretrovirales

Se facilitan farmacos para el
momento del partoen |
domicilio

Nacimiento de nifios
expuestos

Tratamiento con
antirretrovirales

Diagndstico de VIH en
los nifios expuestos

Figura 3: Organigrama del programa de PTMI del VIH
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En octubre de 2006, se llega a un acuerdo con la oficina regional del “Center for Disease
Control” (CDC) en la ciudad cercana de Kisumu para poder mandar muestras de
sangre de bebés expuestos recogidas en tarjetas de papel de filtro y realizar los analisis
virologicos mediante PCR. Se trata de un laboratorio autorizado por el Ministerio de
Salud para realizar estas determinaciones en toda la region. Cada tarjeta se marcaba
con un namero identificativo tinico de cada bebé y se consignaba también el namero
de la madre ademds de las iniciales del nombre y las iniciales del centro de
procedencia. Las muestras eran recogidas siempre por los trabajadores de MSF en las
diferentes clinicas y estaban adecuadamente formados para ello. La sangre se tomaba
del taldon de los bebés expuestos con un tubo capilar y se rellenaban tres circulos
marcados en cada tarjeta. El primer circulo se utilizaba como control de calidad, el
segundo, para realizar un primer test de ADN vy si era positivo, se analizaba el tercer
circulo. Solo si en dos resultados eran positivos, el test se informaba como tal y se
enviaba el informe al centro correspondiente.

De esta manera, el diagnostico del VIH se adelantaba significativamente y permitia
tener resultados fiables sobre transmision del VIH de forma mucho mas rapida.

El test del VIH se realizaba en los nifios nacidos de madres VIH positivas de acuerdo a
la siguiente estrategia:

e A las seis semanas de nacer, se realiza un test de ADN del virus mediante PCR:

- En caso de resultado positivo, se le clasifica como VIH positivo.
Pasados los doce meses de vida, se confirma el resultado con un
test de anticuerpos.

- En caso de resultado negativo y lactancia materna, contintia en
seguimiento en el programa con visitas periodicas y se realiza un
segundo test tras finalizar la lactancia.

e A las seis semanas de interrumpir la lactancia, olo antes posible a partir de ese
momento, en menores de doce meses se realiza una determinacion de ADN del
virus mediante PCR.

- En caso de resultado positivo, se clasifica como VIH positivo.

- En caso de resultado negativo, se clasifica como VIH negativo
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e A los ninos que acuden para ser diagnosticados después de los doce meses de
vida, se les realizaba primero un test de anticuerpos.

- Si el resultado es positivo, se confirma mediante PCR y se

clasifica segtin el resultado de esta prueba.
- Si el resultado es negativo y no existe lactancia materna, se

clasifica como VIH negativo.

Todos los bebés expuestos iniciaban tratamiento preventivo con cotrimoxazol, que
solo se interrumpia cuando se descartaba la infeccion por VIH de forma definitiva. A
los nifos cuyo resultado era positivo en la primera determinacidn, se les etiquetaba de
VIH positivos y se les hacia un especial seguimiento para valorar la necesidad de
iniciar antirretrovirales de forma precoz. A los doce meses se realizaba de forma
rutinaria un test de anticuerpos. Puesto que los recursos eran limitados, no se podian
realizar mas determinaciones para diagnostico por PCR. La fechas reales de
realizacion del test fueron, sin embargo, muy variables por la irregularidad en acudir a
las citas de seguimiento y aunque la recomendacién era mantener solo durante seis
meses una lactancia exclusiva, la mayoria de las madres alargaban este periodo (de
forma exclusiva o mixta), lo que obligaba a retrasar el segundo test. Ademas, el test
por PCR solo estaba disponible los dias que acudian los profesionales de MSF, ya que
la técnica de recogida de la muestra y su posterior proceso y envio eran dependientes

de los medios técnicos de esta organizacion.
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Nifos nacidos de madres VIH positivas
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Figura 4: Protocolo de realizacion del test a nifios expuestos al VIH.
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JUSTIFICACION DE LA TESIS
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2 JUSTIFICACION DE LA TESIS

A continuacion, se resumen las principales razones que justifican la presente tesis
doctoral. Desde que una mujer gestante es identificada como VIH positiva hasta que se
puede hacer un diagndstico definitivo de la infeccién en su hijo, transcurre un periodo
de tiempo muy largo, en algunos casos mas de dos anos. En el contexto de la
investigacion existen medios que permiten minimizar las pérdidas en el seguimiento
de las pacientes y de sus recién nacidos vivos durante todo este tiempo y recoger datos
de calidad. Sin embargo, en situaciones de practica clinica habitual o “vida real” de los
programas con objetivos meramente asistenciales, la situacion es muy diferente y las
pérdidas en el seguimiento son numerosas, lo que merma la calidad de los datos que se
obtienen. Aunque los datos no sean de tanta calidad como los de proyectos de
investigacion ad-hoc o ensayos clinicos, creemos que es importante evaluar cdmo se
traducen los conocimientos obtenidos en contextos de investigacion en resultados
sobre los pacientes, es decir, como se implementan los conocimientos teoricos en la
vida real. Existen numerosas investigaciones sobre la transmision maternoinfantil del
VIH que han sido fundamentales en la definicion de las intervenciones farmacologicas
eficaces para intentar evitar la transmision del virus. Sin embargo, hay menos trabajos
sobre los programas que funcionan en condiciones de practica clinica habitual y
aunque las intervenciones farmacoldgicas han demostrado ser eficaces, su efectividad
en el terreno estd menos documentada. En un contexto como el de Busia, con una
prevalencia de infeccion del VIH tan elevada, la puesta en practica de un programa
efectivo de PTMI tiene un gran impacto en la poblaciéon, ya que el ntmero de
infecciones de VIH potencialmente prevenidas es muy elevado. Por esto, pensamos
que los resultados presentados en esta tesis doctoral aportan informacion relevante
sobre el impacto real de los programas de prevencion maternoinfantil del VIH en
contextos de alta prevalencia y podrian contribuir a identificar puntos criticos en los

que intervenir para mejorar la implementacion.
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3 HIPOTESIS

3.1 Hipotesis general

Los programas de prevencion de la transmision maternoinfantil del VIH, en
contextos de alta prevalencia de infeccién y bajos recursos, pueden ser
efectivos y tener un impacto elevado en términos de prevencion de

infecciones infantiles en condiciones de vida real.

3.2 Hipotesis especificas

3.2.1 La actividad asistencial de las consultas de atencion prenatal del
distrito de Busia es elevada, como corresponde a un contexto con alta
tasa de fecundidad, pero son minoria las mujeres que dan a luz en un
centro sanitario.

3.22 La prevalencia de infeccion por el VIH entre las mujeres
embarazadas del distrito de Busia (Kenia) es elevada y estimamos que
podria estar alrededor del 8%.

3.2.3 La cobertura del programa de prevencion de la transmision
maternoinfantil del VIH es baja y se sitiia probablemente alrededor del
50%.

3.24 El riesgo de transmision maternoinfantil del VIH es menor entre
las parejas madre-bebé incluidas en el programa de prevencion respecto
ala tasa de transmision esperada en ausencia de intervenciones.

3.2.5 Los tratamientos farmacologicos que reciben las parejas madre-
bebé para la prevencion de la transmision del VIH son diversos y no
siempre adecuados a las recomendaciones vigentes.

3.2.6 La razon de transmision del VIH a los nifios nacidos de madres
VIH positivas es inferior en los que reciben un protocolo farmacologico
completo frente a los que reciben un protocolo incompleto o no reciben

intervencion.
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4 OBJETIVOS

4.1 Objetivo general

e Estudiar la efectividad de un programa de prevencién de la transmision
maternoinfantil del VIH en condiciones de practica clinica habitual en una zona

rural de Kenia.

4.2 Objetivos especificos

e Describir la actividad asistencial de las consultas de atenciéon prenatal y las
maternidades del distrito de Busia (Kenia) entre el 1 de enero de 2006 y el 31 de
diciembre de 2008.

e Estimar la prevalencia del VIH en las mujeres embarazadas del distrito de Busia
(Kenia) desde el 1 de enero de 2006 hasta el 31 de diciembre del 2008.

e Calcular la cobertura del programa de prevencion de transmision maternoinfantil
(PTMI) del VIH en el distrito de Busia (Kenia) desde el 1 de enero del 2006 hasta el
31 de diciembre de 2008.

e Calcular el riesgo de transmision maternoinfantil del VIH en las parejas madre-
bebé incluidas en el programa de prevencién maternoinfantil del VIH en el distrito
de Busia (Kenia) desde el 1 de enero del 2006 hasta el 31 de diciembre de 2008.

e Comparar los resultados obtenidos en el calculo del riesgo de transmision
maternoinfantil del VIH utilizando las estimaciones minima, intermedia y méaxima
del Método Directo descrito por el “The Working Group on Mother-to-child
transmission of HIV” en 1993.

e Describir los tratamientos farmacoldgicos recibidos por las parejas madre-bebé para
disminuir la transmisiéon maternoinfantil del VIH incluidos en el programa de
prevencion de la transmision maternoinfantil del VIH en el distrito de Busia
(Kenia).

e Estimar la magnitud del riesgo de trasmision del VIH asociado al tratamiento
farmacoldgico recibido por las parejas madre-bebé incluidas en el programa de
prevencion maternoinfantil del VIH en el distrito de Busia (Kenia) desde el 1 de

enero del 2006 hasta el 31 de diciembre de 2008.
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5 MATERIAL Y METODOS

5.1 Diseiio del estudio

Para poder dar respuesta a los objetivos planteados en esta tesis doctoral

hemos utilizado diferentes disefios metodologicos.

5.1.1 Estudio descriptivo transversal
Se ha realizado un estudio descriptivo transversal para estimar la prevalencia

del VIH en las mujeres embarazadas del distrito de Busia (objetivo 2), para
estimar la cobertura del programa (objetivo 3) y para describir los
tratamientos farmacoldgicos que han recibido las parejas madre-bebé

estudiadas.

5.1.2 Estudio de cohortes
Para estimar el riesgo de transmision maternoinfantil del VIH (objetivo 4 y 5),

se ha seguido a la cohorte de hijos nacidos de madres VIH positivas incluidas
en el programa durante el periodo de estudio. Se trata de una cohorte abierta
durante todo el periodo, los nifios se iban incluyendo al nacer y terminaba su
seguimiento cuando existia un diagnostico final de VIH. Se ha calculado la
tasa de transmision al cerrarse el periodo de estudio. Puesto que se trataba de
un programa en condiciones de practica clinica habitual, no se dispuso de una

cohorte de nifos no expuestos al VIH que sirvieran de grupo control.

5.1.3 Estudio de casos y controles
Para estimar la magnitud del riesgo de trasmision del VIH asociado al

tratamiento farmacoldgico recibido por las parejas madre-bebé incluidas en el
programa, se ha utilizado un disefio de casos control (objetivo 7). Se han
analizado solo aquellos nifos para los que se disponia de un diagnostico
definitivo de infeccion por VIH entre toda la cohorte en seguimiento. Los
nifos VIH positivos se han considerado casos y los nifios VIH negativos,
controles. La exposicion esta definida por el protocolo farmacolédgico recibido
por la pareja madre-bebé para prevenir la transmision maternoinfantil del

VIH.
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5.2 Periodo del estudio

Desde el 1 de enero de 2006 hasta el 31 de diciembre de 2008

5.3 Ambito del estudio

El estudio se desarroll6 en las zonas rurales del distrito de Busia (Kenia) donde
Médicos Sin Fronteras realizaba labores de apoyo al programa de PTMI del
Ministerio de Salud. Las pacientes fueron reclutadas en las clinicas de control
prenatal y en las maternidades del distrito excluyendo la ciudad de Busia.
Como se puede ver en el mapa, las diferentes clinicas prestan cobertura a la
mayor parte de la zona rural del distrito existiendo una sobrerrepresentacion
del subdistrito de Funyula ya que, debido a la alta prevalencia del VIH en la
zona sur, MSF concentraba alli mas recursos. Las clinicas estaban distribuidas
de la siguiente manera:

Subdistrito de Nambale: dos centros de salud, Matayos y Nambale.
Subdistrito Butula: un hospital, Khunyangu y un centro de salud, Bumala B.
Subdistrito de Funyula: un hospital, Holy Family, dos centros de salud Sio
Port y Mokobola y dos dispensarios, Nangina y Budalangui.

En la figura 5 puede verse un mapa del distrito de Busia.
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5.4 Poblacion de estudio

5.4.1 Para el objetivo 1

Para describir la actividad asistencial en las consultas de atencion
prenatal y en las maternidades de las zonas rurales del distrito de Busia, la
poblacién considerada como diana fueron todas las mujeres que estaban
embarazadas y las que dieron a luz en entre el 1 de enero del 2006 hasta el 31
de diciembre de 2008. La poblacion elegible fueron las mujeres atendidas en
las consultas y las mujeres que acudieron a dar a luz en las maternidades de

los centros sanitarios donde MSF colaboraba con el Ministerio de Salud.

5.4.2 Para el objetivo 2

Para estimar la prevalencia del VIH, la poblaciéon considerada como
diana fueron las mujeres embarazadas de las zonas rurales del distrito de
Busia. La poblacion elegible fueron las mujeres embarazadas atendidas en las
clinicas de control prenatal incluidas en el programa de MSF durante el
periodo de estudio. Se consideraron elegibles todas aquellas mujeres
embarazadas que no habian sido testadas con anterioridad,
independientemente de la edad gestacional. La poblacion de estudio fueron
aquellas embarazadas que aceptaron el test del VIH incluido dentro del
paquete basico de pruebas que se realizaban de forma rutinaria. Las mujeres
que rechazaban el test en una primera visita se consideraban nuevamente

elegibles cada vez que acudian de nuevo a las consultas.

5.4.3 Para el objetivo 3

Para el calculo de la cobertura del programa hemos considerado como
poblacion diana a todas las mujeres VIH positivas embarazadas, en cualquier
momento de la gestacién o en el momento del parto, identificadas durante el
periodo de estudio. Las pacientes eran reclutadas en las clinicas de control
prenatal y en las maternidades, independientemente de si el diagndstico del

VIH era conocido previamente o se realizaba el test en ese momento. La
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poblacién elegible fueron aquellas que aceptaron ser incluidas en el programa
durante el periodo de seguimiento. La poblacion de estudio o muestra fueron
las parejas madre-bebé que completaron el seguimiento y de las que se
conocia la intervencién farmacoldgica que habian recibido para prevenir la

transmision maternoinfantil del VIH.

5.4.4 Paralos objetivos4y5

Para calcular el riesgo de transmision maternoinfantil del VIH, la
poblacion diana fueron los recién nacidos de madres VIH positivas incluidas
en el programa de PTMI de Médicos Sin Fronteras entre el 1 de enero de 2006
y el 31 de diciembre de 2008. La poblacion elegible fueron los bebés nacidos
de las mujeres incluidas en nuestro estudio que completaron el seguimiento y
de las que a 31 de diciembre de 2008 se tenia un diagndstico definitivo de
infeccion del VIH. La poblacién elegible y la de estudio en este caso coinciden.
El criterio para incluir a los recién nacidos era el diagndstico materno de VIH,
independientemente de si el diagnostico materno se habia hecho durante el

embarazo o en el momento del parto.

5.4.5 Para el objetivo 6

Para describir los diferentes regimenes farmacoldgicos recibidos por las
parejas madre-bebé incluidas en el programa durante el periodo de estudio, la
poblacion de referencia fueron todas las mujeres incluidas en el programa y
sus recién nacidos vivos. La poblacién diana fueron todas las mujeres que

completaron el seguimiento y dieron a luz durante el periodo de estudio.

5.4.6 Para el objetivo 7
Para estimar la magnitud del riesgo de trasmision del VIH asociado al

tratamiento farmacoldgico recibido por las parejas madre-bebé, la poblacion
de referencia fueron las mujeres VIH positivas, que dieron a luz entre el 1 de
enero de 2006 y el 31 de diciembre de 2008, y sus recién nacidos vivos
incluidos en el programa de PTMI. La poblacién elegible fueron las parejas
madre-bebé en las que se tenia un diagndstico definitivo de infeccion del VIH

en el recién nacido y se conocia el tratamiento farmacoldgico recibido por la

109

I Material y métodos



Efectividad de un programa de prevencién de la transmision maternoinfantil del VIH en Kenia

pareja a 31 de diciembre de 2008. Para hacer el calculo de la odds de
transmision, se han definido los casos, los controles y la exposicion de la
siguiente manera:
Definiciéon de caso: Fueron considerados caso todos los nifios con
resultado final VIH positivo definido por:
e Test de ADN del virus positivo mediante PCR en cualquier
momento
e Test de anticuerpos positivos después de los doce meses de edad
del nifio confirmado por PCR
Definicion de control: Fueron considerados control los nifios con
diagnostico final de VIH negativo definido por:
e Test de ADN del virus negativo mediante PCR al menos tras seis
semanas de haber interrumpido la lactancia.
e Test de anticuerpos negativos al menos seis semanas después de
haber interrumpido la lactancia.
Definicion de la exposicion
La exposicion viene definida por el régimen farmacoldgico recibido por las
parejas madre-bebé agrupadas de la siguiente manera:

e Protocolo completo: Los antirretrovirales se prescribieron a la
madre y al bebé siguiendo las recomendaciones de la OMS, es
decir:

- Tratamiento con triple terapia para la madre antes del
parto y zidovudina para el bebé durante una semana tras
el nacimiento o cuatro semanas si la madre llevaba menos
de un mes en tratamiento antes del nacimiento.

- Zidovudina a la madre desde la semana 28 de gestacion
mas dosis tinica de nevirapina en el momento del parto
(anadiendo zidovudina y lamivudina para evitar
resistencias) y dosis tinica de nevirapina al bebé mas siete

dias o veintiocho dias de zidovudina.
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e Protocolo parcial: El régimen farmacologico recibido por las
parejas madre-bebé no se ajusta a lo recomendado por la OMS.
Se incluyen en este grupo las parejas madre-bebé que solo han
recibido dosis tinica de nevirapina, puesto que se considera una
pauta claramente menos eficaz.

¢ No intervencion: ni la madre ni el bebé han recibido ninguna
intervencidn farmacoldgica para prevenir la transmision

maternoinfantil del VIH

Pese a la existencia de un protocolo claro de intervencién farmacoldgica,
en funcion del momento de inclusion en el programa y de la situacion
inmunoldgica de las pacientes, las condiciones de practica clinica habitual
en la que se ha desarrollado el estudio no nos han permitido realizar un
analisis de cada régimen farmacoldgico de forma individual. Los
regimenes farmacoldgicos recibidos finalmente por las parejas madre-bebé
fueron muy diversos y no siempre indicados segin el protocolo de
referencia. Por este motivo, se han agrupado las intervenciones
farmacologicas en estos tres supuestos. De la misma manera las fechas de
realizacion del test del VIH a los nifos han sido variables y no nos han
permitido estimar el momento de la transmision del VIH de la madre al

nino.
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5.5 Recogida de datos y fuentes de informacion

Los datos fueron obtenidos de las siguientes fuentes:
Los datos relativos a las estimaciones poblacionales fueron obtenidos del
documento del Ministerio de Salud de Kenia “District Health Sector Plans
2008/2009” for Busia, Samia and Bunyala Districts.
Los datos relativos a la actividad asistencial fueron obtenidos en registros de las
consultas prenatales y de las salas de parto del Ministerio de Salud (MoH)
donde se obtenian los datos numeéricos de mujeres atendidas, mujeres testadas
y mujeres VIH positivas. Los datos eran cuantificados sin que existiera ninguna
identificacion de cada paciente
Libro de salud: Cada paciente guarda su denominado “Libro de salud”. Los
diferentes profesionales que atienden a las pacientes registraba datos que se
consideraban relevantes. No estaba reglada la informacién que debia recogerse.
Estos libros de salud podian utilizarse como fuentes de informacion para
completar la historia clinica de las pacientes incluidas en el programa.
Historia clinica: Tras la inclusion en el programa de PTMI, a cada paciente se le
abria una historia clinica y se le asignaba un numero de identificacion. El
formulario utilizado estaba disefiado tanto para ser usado por los clinicos en el
seguimiento de la paciente durante el embarazo como para el seguimiento
posterior del recién nacido hasta el diagndstico definitivo. La informacion era
consignada por los trabajadores que atendian cada dia a las pacientes,
normalmente trabajadores del Ministerio de Salud. Los formularios se
disefiaron en papel autocopiativo de manera que una copia de cada visita se
remitia periddicamente a las oficinas de MSF donde siempre la misma persona
transferia los datos al software FUCHIA, a través del cual se realizaba el
andlisis de la informacion. La otra copia se quedaba en el centro de salud,
donde se archivaba y se sacaba cada vez que la paciente acudia. Hasta que se
obtenia un diagnostico definitivo, la informacion referente al recién nacido se
registraba en el mismo formulario que se usaba para la madre y se le

identificaba con el mismo numero de registro mas la letra B seguida de
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5.6 Variables

numeros correlativos en caso de partos multiples o de mujeres que durante el

periodo de estudio hubieran tenido mas de un hijo.

5.6.1 Variables recogidas de los registros del Ministerio de Salud

Numero de mujeres atendidas en las consultas de atencion prenatal:
el dato recogido es solamente numérico, sin identificacion de las
pacientes. Para evitar duplicidades se recoge el nimero de mujeres
atendidas de un libro de registro especifico para primeras visitas del
Ministerio de Salud.

Numero de mujeres testadas para VIH en consultas de atencién
prenatal: Se recoge del libro de actividad diaria de cada centro.
Numero de mujeres testadas para VIH en las salas de parto: Se
recoge del libro de la sala de partos. Se especifica si las mujeres
habian sido testadas previamente o si el test se realiza en ese
momento.

Numero de mujeres VIH positivas : Se recoge el nimero de mujeres
VIH positivas en las consultas de atencidon prenatal y en las salas de

parto de forma separada.

5.6.2 Variables recogidas en la historia clinica y Libro de Salud

Numero de mujeres incluidas en el programa de PTMI:Se recoge el
numero de mujeres incluidas en el programa de PTMIL No se
especifica si han sido diagnosticadas en clinicas de atencidon prenatal
o en sala de partos

Edad de la madre:Recogida en afios

Semana de gestacion al ser incluidas: Recogida en semanas completas
Lugar de parto

=  Domicilio
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* Centro de salud
= Hospital
e Tipo de parto
e Vaginal
e Cesarea
e Tratamiento farmacoldgico recibido por la madre durante el
embarazo y duracién. La informacién se recogia en cada visita,
en el momento del parto y se actualizaba en cada visita postparto
hasta que finalizaba la intervenciéon farmacologica segun
protocolo.
e Triple terapia, especificando qué farmacos la componen y
duracién en semanas
e Monoterapia con ZDV y duracion en semanas
e Ningun tratamiento
e Tratamiento farmacoldgico recibido por la madre durante el
parto y postparto inmediato
e Dosis tinica de nevirapina
e Zidovudina + lamivudina dosis tinica
e Triple terapia, especificando que farmacos la componen
e Tratamiento farmacolodgico recibido por el bebé y duracion
e Dosis tnica de nevirapina
e Zidovudina y duraciéon en semanas
e Tipo de alimentacion elegida: Se recoge en el parto o en la
primera visita después. Es la opcion referida por la madre, se
actualiza en sucesivas visitas pero no se comprueba
cumplimiento.
e Lactancia materna exclusiva
e Lactancia artificial
e Lactancia mixta
e Resultados del test realizado al bebé. Fecha y tipo

e Primera determinacién de ADN por PCR
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e Segunda determinacién de ADN por PCR

e Test de anticuerpos

e Diagnostico final del nifio expuesto tras finalizar la lactancia
e VIH positivo
e VIH negativo

5.7 Método de diagnostico del VIH

5.71 Mujeres embarazadas

El diagnostico del VIH en las mujeres embarazadas se realizaba en
las propias consultas de atencion prenatal mediante test rdpidos
usando sangre capilar que detectaban anticuerpos anti VIH. Se
realizaba una estrategia test en serie; un primer test mediante el test
Abbott Determine HIV-1/ 2 [Abbott Laboratories, Abbott Park, IL].
En caso de ser positivo, se realizaba de nuevo el test usando STAT-
PAK HIV-1/2 [Chembio Diagnostics Inc., NY]; si ambos resultados
eran positivos, se consideraba a la mujer VIH positiva. En caso de
discordancia entre estos dos primeros test, se realizaba una tercera
determinacion, también con test rapido, mediante el test Uni-Gold
HIV (Trinity Biotech Plc, Bray, Ireland). La estrategia se realizaba de
acuerdo con los protocolos del Ministerio de Salud de Kenia y
Meédicos Sin Fronteras solamente facilitaba los test en caso de
desabastecimiento.

El resultado se comunicaba inmediatamente a las mujeres.

5.7.2 Nifos expuestos al VIH

Los nifnos nacidos de madres VIH positivas se diagnosticaban
siguiendo la estrategia previamente descrita; los menores de doce
meses, mediante técnicas virologicas y los mayores, mediante

determinacion de anticuerpos anti VIH con test rapidos.
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5.8 Calculo del tamafio muestral y precision de las estimaciones

5.9

Los datos que se presentan en esta tesis doctoral se obtuvieron de un programa
de prevencion de la transmision maternoinfantil del VIH en condiciones de
vida real y no en un contexto de investigacion, por lo que no se realizé ningtin
calculo previo de tamafio muestral. Se test6 a todas las mujeres que aceptaron
el test y se incluyd en el programa a todas las VIH positivas que segun
practica clinica habitual asi lo decidieron.

El tamafio de nuestra muestra nos permite estimar la prevalencia del VIH en la
poblacién de mujeres embarazadas (objetivo 2) con un nivel de confianza del
99% y una precision del 0,5%, teniendo como referencia una prevalencia del
VIH del 8% en mujeres entre 15-49 afios segun los datos publicados en el
informe KDHS 2008 4 .

Para el calculo de la cobertura de nuestro programa (objetivo 3), el tamafio de
nuestra muestra nos permite estimar dicha cobertura con un nivel de confianza
del 99% y una precision del 3,8%. Para este caso hemos considerado un 50% de
cobertura esperada.

El tamafio de nuestra muestra nos permite estimar la tasa de transmision
maternoinfantil del VIH (objetivo 4) con un nivel de confianza del 99% y una
precision del 5,7%, considerando una proporcion esperada de transmision del

50%.

Consideraciones éticas

El estudio cumple con las normas de buena practica clinica y con la legislacién
vigente. El programa obtuvo la aprobacion del Ministerio de Salud del
Gobierno de Kenia. Los datos que se presentan recogen la labor asistencial sin
que se haya realizado ninguna intervencion diferenciadora en aquellas mujeres
que son incluidas en el seguimiento de este programa. Todos los datos
utilizados han sido anonimizados durante su andlisis. La organizaciéon MSF

Espafia ha autorizado el analisis y publicacion de estos datos.
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5.10 Analisis estadistico

5.10.1 Estimacion de la prevalencia del VIH
Se estima la prevalencia del VIH en las mujeres embarazadas del distrito de

Busia mediante el calculo de la proporcién de mujeres VIH positivas entre
todas las testadas en las consultas de atencion prenatal del programa.

Presentamos los datos con el correspondiente intervalo de confianza al 95%.

5.10.2 Calculo de la cobertura del programa
En la literatura publicada se utilizan diferentes métodos para calcular la

cobertura de los programas (CP) de PTMI, sin que exista un acuerdo entre los
distintos autores ni una norma establecida. En nuestro estudio hemos
utilizado una modificacion del método propuesto por Temmerman et al. en un

trabajo publicado en el afio 2003 1”2 y hemos definido la cobertura como:

CP= Numero de parejas madre-bebé que reciben alguna intervencion
farmacologica/total de mujeres embarazadas VIH+ identificadas en el

periodo de estudio

Se ha considerado para el calculo de la cobertura en el numerador cualquier
intervencién farmacoldgica encaminada a prevenir la transmision
maternoinfantil del VIH realizada sobre la madre (durante el embarazo o el
parto) o sobre el bebé tras el nacimiento. El calculo se realiza con la
informacion disponible al finalizar el periodo de estudio manteniéndose
constante la poblacion de referencia definida por todas las mujeres
diagnosticadas de VIH durante el mismo periodo.

Se calcula la cobertura con su correspondiente intervalo de confianza al 95%.
En algunos trabajos se utiliza como denominador a las que son incluidas en el
programa; en otros, a las que completan seguimiento o incluso solamente a los
recién nacidos vivos. Consideramos que usar como denominador a todas las

mujeres VIH + diagnosticadas en el periodo de estudio es la forma mas
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adecuada de estimar el impacto real de nuestro programa, puesto que el

objetivo ultimo es tratar al 100% de las mujeres VIH positivas.

5.10.3 Calculo de la tasa de transmision maternoinfantil del VIH

Para estimar la tasa de transmision (TR) maternoinfantil del VIH, hemos
utilizado el denominado Método Directo de calculo de la tasa de transmision
maternoinfantil del VIH descrito por “The Working Group on Mother-to-
child transmission of HIV” en 1993'% . Segtin este método, es preciso hacer
una correcta clasificacion de los nifos expuestos en infectados, no infectados o
situacion indeterminada en caso de que no se haya podido establecer un
diagndstico definitivo de infeccion por el VIH. Hemos adaptado las
definiciones propuestas en estas recomendaciones a los métodos diagnosticos

actuales y los recursos de nuestro programa. Resumimos las definiciones en la

tabla 10.

Los ninos se clasifican
como VIH positivos (n+)

Los ninos se clasifican
como VIH negativos

(n-)

Los nifnos se clasifican en
situacion de infeccion
indeterminada (n?)

Analisis de ADN por
PCR positivo en cualquier
momento

Analisis de ADN por
PCR negativo al menos
seis semanas tras
finalizar la lactancia.

Pérdida de seguimiento
antes de establecerse el
diagnostico final y sin datos
clinicos de que exista
infeccién por VIH.

Persistencia de
anticuerpos anti-VIH
después de los dieciocho
meses de vida

Anticuerpos anti-VIH
negativos después de
los doce meses de vida
si ha finalizado la
lactancia.

Fallecimiento antes de
poder establecer un
diagnostico definitivo de
infeccion por una causa
probablemente
relacionada con el VIH
(Diagnostico clinico de
SIDA o sintomas de VIH
cuando el nifio fue visto
por ultima vez)

Fallecimiento antes de
poder establecer un
diagndstico definitivo
de infeccion por una
causa probablemente no
relacionada con el VIH y
sin que hayan existido
signos de infeccion por
VIH.

Fallecimiento sin que exista
ninguna informaciéon
adicional.

Tabla 10: Definicion utilizada de nifios VIH positivos, VIH negativos y situacion
indeterminada de infeccion
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El Método Directo aplica estas definiciones a cohortes de nifios expuestos, en
los que existe suficiente tiempo de seguimiento y establece tres niveles de

estimacion de la tasa:

. La estimacion minima considera que todos los nifos definidos como
indeterminados son VIH negativos

TR=n+/N

. La estimacion intermedia excluye a los nifios clasificados como
indeterminados del calculo, asumiendo que la proporcién de infeccién sera la
misma que en los nifios en los que se conoce el estado definitivo de infeccion.

TR= n+/(n+)+(n-)

. La estimacion maxima asume que todos los nifios considerados
indeterminados son VIH positivos

TR= (n+)+ (n?)/N

Estimacion minima Estimacion intermedia | Estimacion maxima

TR=n+/N TR= n+/(n+)+(n-) TR= (n+)+(n?)/N

TR: Tasa de transmision

N: Cohorte de nifios expuestos

n+: Ninos clasificados como VIH positivos

n-: Nifos clasificados como VIH negativos

n?: Nifos clasificados como VIH indeterminado

El error estandar de la tasa de transmision obtenida con el Método Directo se
calcula con el método estandarizado para las proporciones.
95% IC (TR)="TR +- 1,96V TR*(1-TR) /D
Siendo:
e TR:la tasa de transmision entre 0 y 1
¢ D el denominador usado para el calculo que segtin la estimacion puede

ser N, o (n+)+(n-)
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En nuestro estudio consideramos la estimaciéon intermedia de la tasa de
transmision del VIH como resultado principal, aunque calculamos también la
estimacion minima y madaxima y analizamos las diferencias obtenidas. La
principal limitacion del Método Directo para el cdlculo de la tasa de
transmision es la amplia diferencia encontrada entre la minima y la méaxima
estimacion en situaciones de alta mortalidad por VIH o muchas pérdidas en el
seguimiento. Ambas situaciones son frecuentes en los programas de PTMI que
se desarrollan en situaciones de practica clinica habitual, como es nuestro
caso. Pero, puesto que no disponemos de una cohorte de control de nifios no
expuestos al VIH en seguimiento que permita comparar tasas de mortalidad,

este método es el recomendado por este grupo de expertos.

5.10.4 Estimacion de la magnitud del riesgo asociado a la transmision
del VIH en funcién del tratamiento farmacologico
Para estimar la magnitud del riesgo asociado a la transmisién del VIH en

funcion del tratamiento farmacologico recibido por las parejas madre-bebé
incluidas en el programa, se calculd la Odds Ratio (OR) de la trasmision
maternoinfantil en funcion de los farmacos recibidos, agrupando las
intervenciones en tres categorias:

e Protocolo completo: el régimen farmacologico recibido se ajusta a las
recomendaciones de la OMS

e DProtocolo parcial: el régimen farmacologico recibido por las parejas
madre-bebé no se ajusta a lo recomendado por la OMS.

e No intervencion: ni la madre ni el bebé han recibido ninguna
intervencion ~ farmacoldgica para prevenir la  transmision
maternoinfantil del VIH.

Se presentan los resultados con su correspondiente intervalo de confianza al
95%. Los datos se analizaron utilizando los programas FUCHIA (Epicentro) y

EPIDAT.
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RESULTADOS
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6 RESULTADOS

6.1 Objetivo 1: Describir la actividad asistencial en los centros sanitarios del

distrito de Busia

Los datos relativos a la actividad asistencial estan extraidos del informe
“District Health Sector Plans 2008/2009 for Busia, Samia and Bunyala
Districts” publicado por el Ministerio de Salud de Kenia. Puesto que nuestro
programa se circunscribia a las zonas rurales del distrito no hemos recogido la

informacion relacionada con la actividad asistencial del Hospital de Busia.

6.1.1 Consultas de atencion prenatal
Entre el 1 de enero de 2006 y el 31 de diciembre de 2008, el Ministerio de

Salud de Kenia estimaba en 29921 el numero de mujeres embarazadas en el
distrito de Busia. En las consultas de atencion prenatal de esa misma zona se
registraron 21890 mujeres que fueron atendidas al menos una vez, lo que
supone una cobertura de atencion prenatal estimada del 73% (IC 95%:72,6-

73,6). En la tabla 11 se presentan los datos desglosados por afios.

Ano Poblacion Ne. de N¢. de mujeres atendidas
asignada embarazos en las consultas de control
tedrica estimados prenatal
2006 223 603 11 850 8332 (70%)
2007 193 821 10 272 7074 (69%)
2008 147 151 7799 6484 (83%)
Total 564 575 29921 21 890 (73%)

Tabla 11 Numero de mujeres atendidas en las consultas de control prenatal
2006-2008

6.1.2 Maternidades y salas de parto
Los datos que presentamos relativos a la actividad asistencial de las

maternidades en el distrito comprenden el periodo entre el 1 de enero de
2007 y el 31 de agosto de 2008. Durante este periodo, 2915 mujeres dieron
a luz en alguno de los centros sanitarios del distrito de Busia incluidos en

nuestro programa, lo que supone solo el 20% del total de partos
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estimados en el periodo y representa una caida muy importante respecto

al 73% de mujeres atendidas en los controles prenatales.

Afo 2007 2008 Total

Ne¢. de partos

atendidos 1950 965 2915

Porcentaje de
partos atendidos
en relacion a
embarazos
estimados en la
poblacion

19% 21% 20%

Ne®. de mujeres
VIH + que dan a
luz en los centros
sanitarios

147 89 236

Porcentaje de
mujeres VIH+
entre todos los
partos

7,5% 9% 8%

N¢. de mujeres
que nunca se han 71 24 95
testado

Porcentaje de
mujeres no
testadas del total 4% 2% 3%
de partos
atendidos
Ne. de test de
VIH hechos en el 56 56 63
parto

Ne. de test VIH +
18 1 19

Porcentaje de

pruebas VIH +
32% 14% 30%

Tabla 12. Partos atendidos en las maternidades y test de VIH realizados.

El porcentaje de mujeres VIH positivas entre las que acuden a dar a luz a
un centro sanitario es de un 8%, ligeramente superior, como se vera mas adelante, al
encontrado en las clinicas de control prenatal, que fue de un 7,4%. Un 3% de mujeres

llegan al parto sin saber si son VIH positiva y, aunque en el parto se testa a una
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mayoria de ellas (63/95), existe un 34% de mujeres a las que no se les realiza el test. Sin

embargo, entre las testadas un 30% resultaron ser VIH positivas.

6.2 Objetivo 2: Estimar la prevalencia del VIH en las mujeres embarazadas en el
distrito de Busia desde el 1 de enero de 2006 hasta el 31 de diciembre del
2008.

Durante el periodo de estudio, 22566 mujeres aceptaron que se les realizara el test
del VIH en Ilas consultas de control prenatal. De ellas, 1668 resultaron ser VIH
positivas, lo que implica una prevalencia de infeccion del 7.4% (IC 95%:7,05-7,73).

En nuestro estudio el nimero de mujeres testadas supera virtualmente al niumero de
mujeres atendidas por primera vez durante el embarazo. La causa de esta
incongruencia es la forma en la que se recogian los datos en los registros del Ministerio
de Salud. Para evitar duplicidades, recogiamos el nimero de mujeres atendidas del
registro de primeras visitas y las testadas, del registro de actividad diaria. En el
primero solo se consignan las mujeres que son vistas por primera vez en el embarazo;
sin embargo, en el de actividad diaria se contabilizaban los test realizados a todas las
atendidas, independientemente de si era su primera visita o no. En nuestros centros
algunas mujeres procedian de otras zonas y venian solo a realizarse el test aunque su
primera consulta prenatal habia sido en otro sitio y por tanto no se incluian entre las
atendidas por primera vez, pero si entre las testadas.

De las 1668 mujeres que resultaros ser VIH positivas, solamente 1036 fueron
registradas en el programa de PTMI, es decir, un 62% de todas ellas, mientras que 632
fueron pérdidas de seguimiento. En la figura 6 se detalla el diagrama de flujos de las

pacientes en el estudio.
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21890 mujeres

atendidas en las consultas de atencidon prenatal

22566 mujeres

testadas para infeccion por VIH

1668 mujeres
VIH+ (7,4%)

632

pérdidas en el seguimiento

1036 mujeres

incluidas en el programa de PTMI (62%)

262

partos no registrados

767 recién nacidos durante el periodo

88 parejas madre-bebé

no reciben intervencion
farmacoldgica

673

parejas madre-bebé reciben intervencion
farmacolégica (40,4% )

Figura 6: Diagrama de flujo de pacientes en el estudio
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En la tabla 13 aportamos los resultados de las mujeres registradas en el programa

desglosadas por afios.

2006 2007 2008 TOTAL
Mujeres testadas 8737 7133 6484 22566
Mujeres VIH 714 536 418 1668 (7,4%) (1C95% 7,05-
positivas 7,73)
Mujeres incluidas en | 151 (21%) | 517 (96%) | 368 1036  (62%)
el programa (88%)

Tabla 13. Mujeres VIH positivas registradas en el estudio por afo.

6.3 Objetivo 3: Calcular la cobertura del programa de prevencion de transmision
maternoinfantil (PTMI) del VIH en el distrito de Busia desde el 1 de enero de
2006 hasta el 31 de diciembre de 2008 y describir las variables
sociodemograficas y obstétricas de las mujeres incluidas en el estudio.

Durante el periodo de estudio, se registraron 767 bebés nacidos de madres incluidas
en el programa y 673 parejas madre-bebé recibieron alguna intervencién farmacologica
para intentar disminuir la transmisién maternoinfantil del VIH. Teniendo en cuenta
que 673 parejas recibieron alguna intervencion y que durante el periodo se habian
identificado 1668 mujeres VIH positivas, la cobertura estimada del programa fue del
40,4% (IC 95%: 37,9-42,7) (Fig. XXX).

Como se ha descrito con anterioridad, existen en la literatura diferentes formas de
calcular la cobertura de los programas de PTMI. En algunas publicaciones se usa como
poblacién de referencia (denominador) solo a las mujeres que son incluidas en el
programa, en cuyo caso nuestra cobertura estimada seria del 65% (IC 95%: 62-67,9); en
otros trabajos, solo consideran el numero total de recién nacidos y en ese caso la
cobertura estimada seria del 87,7% (IC95% 85,3-90,1).

En la tabla 14 se describen las caracteristicas sociodemograficas de las 767
mujeres VIH positivas que dieron a luz durante el periodo de estudio. La media de la

edad gestacional en el momento de la inclusién en el programa fue de 26 semanas. La
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mayoria de las mujeres, 425 (55,4%), dieron a luz en casa y casi todas ellas, 749 (98,8%),
tuvieron un parto vaginal. La lactancia materna exclusiva fue la opcién elegida y
referida por un mayor nimero de mujeres, 528 (68,8%), para alimentacion del recién
nacido, mientras que 151 (19,7%) optaron por la alimentacion mixta y solo 88 (11,5%)
eligieron la formula artificial. Se trata de la opcidén expresada por las mujeres tras el
parto y se actualizaba esta informacion en las sucesivas visitas de seguimiento aunque
no se podia confirmar la adherencia a la opcion referida. Todas las parejas madre-bebé
atendidas en algun centro sanitario durante el parto habian recibido alguna
intervencién farmacoldgica, sin embargo 46 mujeres (10,8%) de las 425 que dieron a

luz en casa no recibieron ningtin tratamiento.
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6.4

Variables N=767 | %
Edad
<16 anos 0 -
>16a<18 19 2,5
>18a<25 280 36.5
>25a<35 401 52.3
>35 56 7,3
Desconocida 11 14
Edad gestacional al entrar en 7
el programa [semanas @ 26 (DE)
(media, DE)]
Lugar de parto y tratamiento
PTMI
Centro sanitario 313 41
Recibieron tratamiento PTMI 313 100
Parto en casa 425 55,4
Recibieron tratamiento PTMI 379 89,2
Desconocido 29 3,6
Tipo de parto
Vaginal @ 749 98.8
Cesarea 9 1.2
Tipo de alimentacion N %
Lactancia exclusiva 528 68,8
Formula artificial 88 11,5
Mixta 151 19,7

Tabla 14 . Caracteristicas sociodemograficas y obstétricas de las mujeres VIH
positivas que dieron a luz durante el periodo de estudio. (1) N=726 (2) N=758

Objetivos 4 y 5: Estimar el riesgo de transmision maternoinfantil del VIH en
las parejas madre-bebé incluidas en el programa de prevencion
maternoinfantil del VIH en el distrito de Busia desde el 1 de enero de 2006

hasta el 31 de diciembre de 2008 y comparar las diferentes estimaciones.

Segun se detalla en la figura (xxx), los 767 recién nacidos durante el periodo de estudio

son la cohorte de nifios expuestos denominada N. De ellos, 309 (40, 2%) bebés

completaron el seguimiento segtin el protocolo y estaba confirmado el diagndstico final

de VIH, siendo 260 VIH negativos (n-) y 49, VIH positivos (n+). De los 28 (3.6%) bebés

que habian fallecido, 9 de ellos tenian un primer test negativo, mientras que de los

otros 19 no tenemos ninguna informacién adicional. Al finalizar el periodo de estudio,
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282 (36.7%) casos fueron considerados censuras administrativas; en 187 (24,4%) de
estos casos censurados se habia realizado un primer test con resultado negativo y
estaba pendiente el segundo, porque continuaba la lactancia materna, mientras que de
95 (12,3%) de ellos no se tenia todavia el primer test. Por ultimo, 148 (19.3%) se
consideraron en ese momento pérdidas de seguimiento, porque no habian acudido a
las citas previstas o habian transcurrido mas de seis meses desde la ultima visita
(figura 7 ). De estos 148 bebés perdidos sabemos que 24 (16,2%) no habian recibido, ni
ellos ni sus madres, ninguna intervencion farmacoldgica para prevenir la transmision

maternoinfantil del VIH pero los restantes 124 (83,8%) si habian recibido farmacos.

767 recién nacidos vivos

de madres VIH positivas

(N)
| | T . ,
o 28 282 148
l t ’ .
Sec orr;r};ieei?o muertes censuras perdl'da's en el
i administrativas seguimiento
| ]
260 VIH 49 VIH ¢ 187
negativos positivos primer test 19 primer test 95
(n-) (n+) VIH sin datos VIH no testados
negativo negativo
T —_— —_—

Figura 7: Diagrama de flujo de los recién nacidos expuestos nacidos durante el

periodo de estudio.
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6.4.1 Calculo por el Método Directo; estimacion intermedia

TR=n+/(n+)(n-)

Usando el método de calculo descrito, la estimacion intermedia de la
tasa de transmision maternoinfantil del VIH tras el periodo de
lactancia fue:

TR=49/309=15,9% IC 95% (11,6-20,1).
Para este céalculo hemos excluido los 28 nifios que sabemos
fallecieron, ya que no tenemos certeza de la causa de la muerte; pero,
puesto que sabemos que 9 tenian un primer test negativo, podemos
asumir que 19 de ellos fallecieron de una causa relacionada con el
VIH y 9, por otras causas.
Asi pues, en ese caso la tasa de transmision estimada seria:

TR= 20,17 % IC95%( 15,7-24,6%).

6.4.2 Calculo por el Método Directo; estimacion minima

(TR=n+/N)
Asumimos nuevamente que de los fallecidos, diecinueve fueron por
causas relacionadas con el VIH y nueve, por otros motivos. La tasa

de transmision estimada seria por lo tanto:

TR= (68/767)= 8,9% (1C95%:6,8-10,9)

6.4.3 Calculo por el Método Directo; estimacion maxima
TR= (n+)+(n?)/ N
Para realizar esta estimacion, es fundamental definir
adecuadamente aquellos nifios que van a ser considerados a efectos
del calculo de la tasa como en estado indeterminado de infeccidn.

Presentamos dos supuestos:
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52.1.1.1 Consideramos ninos en estado indeterminado de infeccion
a todos aquellos para los que no existe un diagndstico final
del VIH (n?=458). En este caso la tasa de transmision

estimada seria

TR = 49+458/767)= 66,1% (IC 95%:62,6-69,5)

5.2.1.1.2 Definimos como nifios en estado indeterminado a todos
aquellos que nunca habian sido testados, incluyendo los 19
fallecidos en esta situacion. Consideramos para este calculo
n- a todos aquellos que su primer test resultd ser negativo
(9 fallecidos+ 187 con un primer test negativo), siendo la

tasa de trasmision estimada en este supuesto:

TR= (49+262)/767)= 40,5 (IC 95%:37-44,1)

6.5 Objetivo 6: Describir los tratamientos farmacoldgicos recibidos por las
parejas madre-bebé para prevenir la transmision maternoinfantil del VIH
incluidos en el programa de PTMI del VIH en el distrito de Busia.

Durante el periodo de estudio, se registraron 767 nacimientos de mujeres incluidas en
el programa. En 94 (12,3%) de estos casos ni la madre ni el bebé habian recibido
ninguna intervencion farmacoldgica, mientras que el resto de las parejas, 673 (87,7%),
habian recibido algin formaco. Sin embargo, solo 204 parejas (26,6%) recibieron los
tratamientos acorde con los protocolos previstos. Consideramos en este grupo a las 86
mujeres en tratamiento con triple terapia (TARGA) cuyos bebés recibieron ZDV con o
sin dosis tinica de NVP y a las 118 mujeres que recibieron profilaxis con ZDV durante
el embarazo y cuyos bebés recibieron ZDV y NVP. El resto de las 469 parejas madre-
bebé, que suponen un 61,1% de los casos, recibieron regimenes farmacoldgicos
incompletos.

El tratamiento que con mas frecuencia recibieron las mujeres embarazadas fue la dosis
unica de nevirapina (29,6%), un pequefo porcentaje de estas (6,1%) sin cobertura de

ZDV+3TC en el postparto. En segundo lugar, lo mas frecuente fue la profilaxis con
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ZDV durante el embarazo (27,9%), a continuacion, el grupo de mujeres que no habian
recibido nada (24,4%), y por ultimo, aquellas que estaban en tratamiento con triple
terapia por su propia salud, (18,1%).

Entre los bebés, lo mas frecuente fue la dosis uinica de NVP mas ZDV (44,7%). El 28%
habia recibido solo la dosis tnica de NVP, un 24% no habia recibido nada y una
minoria, el 3,3%, solo ZDV. En la tabla 15 resumimos los regimenes farmacoldgicos

recibidos.

Tratamiento recibido por el bebé
Sin NVP DU(parto) + | ZDV (4-6 NVP DU Total
tratamiento ZDV (4-6 semanas) (parto)
semanas)
N % n % | n % n % | n| %

Tratamiento recibido por la
madre
TARGA 20 11 75 21,9 | 11 440 33| 153|139 181
ZDV (embarazo) 30| 16,2 118 34,4 5 20,0 | 61| 284214279
+ NVP DU + (ZDV-3TC) (parto)
NVP DU(parto)+ 33 18 105 30,6 7 280 | 35| 16,3180 |23,5
(ZDV-3TC) (parto y postparto)
NVP DU(parto) 7 3,8 15 4,4 1 40 24| 11,2 47| 61
Sin tratamiento 94 51 30 8,7 1 40| 62| 288|187 |244
Total 184 | 24% 343 447% | 25| 33% | 215| 28% | 767 | 100

Tabla 15: Regimenes farmacologicos recibidos por las parejas madre-bebé
incluidos en el estudio.

6.6 Objetivo 7: Magnitud del riesgo de trasmision del VIH asociado al
tratamiento farmacolégico recibido por las parejas madre-bebé incluidas en
el programa de prevencion maternoinfantil del VIH en el distrito de Busia
desde el 1 de enero del 2006 hasta el 31 de diciembre de 2008.

Como ya se ha expuesto anteriormente, para estimar la magnitud del

riesgo asociado a la transmision del VIH en funcién del tratamiento
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farmacologico recibido por las parejas madre-bebé, se ha calculado la
Odds Ratio (OR) de la trasmisién maternoinfantil segin los farmacos
recibidos, agrupando las intervenciones en tres categorias:

e Protocolo completo: el régimen farmacoldgico recibido se ajusta a las
recomendaciones de la OMS.

e Protocolo parcial: el régimen farmacoldgico recibido por las parejas
madre-bebé no se ajusta a lo recomendado por la OMS.

e No intervencion: ni la madre ni el bebé han recibido ninguna
intervencion ~ farmacoldgica para  prevenir la  transmision
maternoinfantil del VIH.

De los 309 recién nacidos expuestos, en los que existia un diagndstico final, 80 parejas,
(25,9%), habian recibido un protocolo completo; 205 (66,3%) lo habian completado de
forma parcial y solamente 24 (7,8%) no habian recibido ninguna intervencion
farmacolodgica. En comparacion con las parejas que habian recibido un protocolo
completo (OR=1,00), la OR de infecciéon fue de 4,6 (IC 95%: 1,4-154) en las que
recibieron un protocolo parcial y de 42,8 (1C95%:10,3-176,8) en las parejas que no

habian recibido ninguna intervencion. Resumimos estos datos en la tabla 16.

Intervencion Total | VIH VIH OR (95%CI)
PMTC Negativo | Positivo
Protocolo 80 77 3 1
completo
Protocolo parcial 205 174 31 4,6 (IC 95%: 1,4-
15,4)
No intervencién 24 9 15 42,8 (95% CI1 10,3-176,8)
Total 309 | 260 49 -

Tabla 16: Odds ratio de transmisidn maternoinfantil del VIH segtin protocolo farmacoldgico.
Protocolo completo: el régimen farmacoldgico recibido se ajusta a las recomendaciones de la
OMS. Protocolo parcial: el régimen farmacoloégico recibido por las parejas madre-bebé no se
ajusta a lo recomendado por la OMS. No intervencidn: ni la madre ni el bebé han recibido
ninguna intervenciéon farmacolégica.
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7 DISCUSION

En una poblacién de mujeres embarazadas con una prevalencia del 7,4%, la cobertura
alcanzada por el programa de PTMI, definida como la proporcion de parejas madre-
bebé que habian recibido cualquier tratamiento antirretroviral entre las mujeres VIH
positivas identificadas en el periodo de estudio, fue del 40%. La tasa de transmision
maternoinfantil del VIH estimada por el Método Directo de calculo (estimacidon
intermedia) tras finalizar el periodo de lactancia fue del 159%. La odds ratio de
transmision en el subgrupo de bebés con un diagnodstico de VIH definitivo fue de 4,6
entre los que recibieron un tratamiento incompleto y de 42,8 veces mayor entre los que
no recibieron nada, frente a las parejas que habian recibido un protocolo completo.

En la interpretacion de los resultados de este trabajo deben tenerse en cuenta diferentes
consideraciones metodologicas que pueden afectar a su validez interna y externa. Una
de nuestras principales limitaciones es el sesgo de informacion que se deriva de las
condiciones de practica clinica habitual, en las que se recogieron los datos que dan
lugar a esta tesis doctoral, y de las caracteristicas tan especificas que tienen los
programas de PTMI. En contextos como el de Busia, con un sistema sanitario débil y
con muchas limitaciones tanto de medios técnicos como humanos, la recogida de los
datos de los pacientes presentaba muchas dificultades. Todo se realizaba mediante
registros manuales, ya que no existia ninguin sistema informatico en las consultas y los
pacientes no poseian ningtin niimero identificativo personal. Una vez que las pacientes
eran incluidas en el programa, si se recogian datos en las clinicas, que después eran
procesados informaticamente por parte de Médico Sin Fronteras, pero siempre con un
objetivo asistencial, no de investigacion. Los trabajadores del Ministerio de Salud de los
distintos centros rotaban mucho en sus puestos y entre ellos existian grandes
diferencias de motivacion hacia la recogida de datos. La pérdida de informacion, pese a
los arduos esfuerzos realizados, ha sido muy importante y, logicamente, esto ha

afectado ala calidad de nuestro trabajo.

Ademas, en los programas de PTMI se da la circunstancia de que el sujeto que entra en
el programa es la mujer embarazada, mientras que el resultado principal, la infeccién

del VIH, se mide en el bebé. La lactancia materna prolongada es la norma, por lo que
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el periodo de seguimiento necesario para la evaluacion final del bebé es muy largo. Las
pérdidas en el seguimiento de las pacientes en los programas de PTMI son comunes y
generalizadas en todas las publicaciones y, sin duda, condicionan los resultados
obtenidos'* 154 En nuestro programa, integrado en las clinicas del Ministerio de Salud,
no disponiamos de los medios necesarios para hacer seguimiento activo de las mujeres
y los bebés que dejaban de acudir; por tanto no tenemos informacioén sobre los motivos
de esas pérdidas o de sus caracteristicas. Esto introduce sesgos de seleccion
importantes, porque no podemos descartar que las caracteristicas clinicas de las
pacientes que no acuden no sean diferentes de las que si lo hacen. Por ejemplo, no
sabemos con exactitud cuantos bebés han fallecido entre los que figuran como
pérdidas, lo que es, sin duda, una limitacién importante.

Varios autores recomiendan realizar una evaluacion de lo que se denomina “la cascada
del programa de PTMI”, que va desde que se ofrece el test a la mujer embarazada hasta
el diagndstico definitivo de su hijo/a '3 . Esto implica realizar una evaluacién en
diferentes puntos del proceso y no solo dar la tasa de infeccion en los nifios expuestos.
La forma de definir y evaluar cada paso de los programas de PTMI es variable en la
literatura y hace que los resultados de los diferentes trabajos sean dificiles de
comparar. En nuestro trabajo, hemos decidido calcular los indicadores pensando en
evaluar el impacto del programa y no solo analizar el resultado de transmisiéon del VIH
de madres a hijos en los que se ha completado el seguimiento.

La prevalencia de VIH en la poblacion de mujeres embarazadas atendidas en las
clinicas de control prenatal del distrito de Busia fue del 7,4% (IC 95% 7,05-7,73). Este
dato es similar a lo publicado por otros autores 7> y a lo encontrado en las encuestas
poblacionales realizadas en Kenia durante los afios en los que se desarrolld el trabajo
que da lugar a esta tesis doctoral 45 12, Pese a lo elevado del niimero, se confirma con
este resultado la tendencia descendente en la prevalencia de infeccion por el VIH en las
mujeres embarazadas en el distrito de Busia # . Durante el periodo de estudio 21890
mujeres fueron atendidas por primera vez durante su embarazo en las clinicas de
control prenatal del distrito de Busia. Durante el mismo periodo, el Ministerio de Salud
de Kenia estimaba que se habian producido en el distrito 29921 embarazos, lo que

implicaria que el 73% de las mujeres habian sido atendidas al menos en una ocasién
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durante su gestacion. Paraddjicamente, el nimero de mujeres embarazadas a las que
se les realiz¢ el test de VIH durante este tiempo en las mismas consultas fue de 22566.
Pensamos que esta incongruencia se explica por la forma en la que se recogian los
datos en los libros de registro. Las clinicas de control prenatal pertenecian al
Ministerio de Salud y se trabajaba seguin practica clinica habitual con registros
manuales en los que no se asignaba ningin numero identificativo individual a las
mujeres. Para poder obtener una figura lo mas real posible del nimero de mujeres
atendidas y minimizar las duplicidades, el Ministerio de Salud recogia ese dato del
numero de mujeres vistas por primera vez en su embarazo, existiendo un libro de
registro especifico para estas primeras visitas. Debido al importante estigma asociado
a un diagnodstico de VIH positivo, frecuentemente las mujeres acudian a centros
sanitarios alejados de sus casas para realizarse el test del VIH y asi no ser conocidas
por los profesionales del centro sanitario. Es decir, si una mujer acudia a una de las
clinicas del distrito procedente de otra zona para hacerse el test, se contabilizaba su
resultado; pero si no era la primera visita de su embarazo, no seria registrada en el
libro de primeras visitas. De ahi que el nimero de mujeres testadas resulte
virtualmente mayor que el de atendidas. Otro problema importante de los libros de
registro del Ministerio era que solo se consignaban los test realizados y no los
ofertados, por lo que no podemos saber cuantas mujeres los rechazaban o simplemente
a cuantas mujeres no se les ofrecia. El nimero total de test realizados es muy elevado y
ademas segun las estimaciones del Ministerio habriamos testado a mas del 75% de las
embarazadas en ese periodo (22566 testadas/29921 mujeres embarazadas). Hay que
tener en cuenta que, aunque las clinicas donde trabajdbamos cubrian una parte muy
importante del distrito, no eran todas las que tenia el Ministerio de Salud y existian en
la zonas limitrofes otras organizaciones que ofertaban servicios de PTMI del VIH,
aparte del propio hospital de Busia.

Creemos, por tanto, que podemos considerar a la poblacion de mujeres testadas como
representativa de la poblacion diana y que el dato de prevalencia del VIH obtenido
puede ser una estimacion bastante precisa de la prevalencia real de infeccion en las
mujeres embarazadas durante ese periodo en el distrito. Nuestros resultados son

avalados también, como ya hemos mencionado, por los hallazgos similares en estudios
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poblacionales realizados en Kenia en ese periodo. Sin embargo, es una limitacion
importante de nuestro estudio el no poder analizar cudntas mujeres no fueron testadas
ni por qué causas. Pese al gran niimero de mujeres a las que se realizé la prueba del
VIH vy a que la estrategia de “opt-out” para la oferta sistematica del test estaba
implantada, seria pretencioso concluir que el 100% de las mujeres atendidas fueron
testadas. Los trabajos publicados en contextos similares de esa época no alcanzan en
ningun caso ese porcentaje, aunque varios programas superan el 90% de mujeres
testadas 95 176 10 No podemos descartar, si bien es poco probable, que aquellas
mujeres con mas riesgo de estar infectadas, y que fuesen conscientes de ello, declinasen
la oferta del test teniendo en cuenta el estigma de ser VIH positiva, y por tanto que
nuestros resultados infraestimen la prevalencia real.

Segun los datos de la OMS, la tasa global de fecundidad entre 2006 y 2008 en Kenia
era de 4,6 hijos/mujer, mientras que en la Provincia Oeste ascendia hasta 5,6
hijos/mujer . En un contexto como este, era esperable una actividad asistencial
elevada en las consultas de atencion prenatal y en las maternidades. Se estimaba que
en el pais el 47% de las mujeres realizaban al menos cuatro visitas de seguimiento
durante el embarazo * 177; pero de nuevo, por la forma en la que se recogian los datos,
estos no nos permiten saber si se alcanza esta cobertura en las clinicas del distrito de
Busia y solo podemos concluir, como ya hemos dicho, que un 73% de las embarazadas
habian sido atendidas al menos en una ocasion. Sin embargo, segiin los datos
obtenidos de los registros del Ministerio de Salud, solo un 20% de las mujeres
tedricamente embarazadas en ese periodo habian acudido a un centro sanitario en el
momento del parto. Unicamente tenemos informacién de los afios 2007 y 2008 pero
nuestros datos son bastante congruentes con lo publicado por el Ministerio acerca de
la Provincia Oeste en esos afos, donde se estimaba en un 25% las mujeres que daban a
luz en un centro sanitario . El porcentaje es bajo y, ademas, significativamente inferior
a la media del pais (44%) y a la media de la regién africana segin la OMS (47%). Hay
que considerar que nuestros datos son de la zona rural del distrito, econémicamente
muy desfavorecida y con escasas infraestructuras. De hecho, la dificultad en el
trasporte al centro sanitario y la falta de recursos economicos para hacer frente a los

gastos derivados son probablemente motivos determinantes por los que las mujeres no
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acudan a las revisiones '*. Ademas, culturalmente, al igual que en otras partes de
Africa, estaba muy aceptada la atencién al parto en casa por parteras tradicionales 7
178, Los servicios de estas parteras no se limitaban al momento del parto, se instalaban
en casa de la mujer desde los dias previos hasta varios dias después y las ayudaban en
el inicio de la lactancia o en las necesidades que pudieran surgir.
De las mujeres que acudieron a dar a luz en un centro sanitario, solo un 3% (95
mujeres) referia no haber sido testada previamente del VIH y tampoco aparecia dicho
test en su Libro de Salud. Sin embargo, de estas 95 mujeres, 32 de ellas no fueron
testadas tampoco en este momento, lo que supone un 34%. Teniendo en cuenta que el
porcentaje de resultados positivos es muy elevado (30%), se trata, sin duda, de un
momento clave para identificar, aunque sea de forma tardia, a mujeres VIH positivas.
Otros autores ya han identificado la realizacion del test en el parto como un punto
critico en la cascada del programa de PTMI. Existen publicaciones que sugieren que los
trabajadores sanitarios son reacios a ofertar el test en ese momento, no lo consideran
adecuado ni se sienten comodos ofertandolo en una situaciéon tan delicada para las
mujeres como el parto 7 7. Sin embargo, los estudios publicados sugieren que la
aceptabilidad del test por parte de las mujeres en ese momento sigue siendo bastante
alta 1957717 75 | En nuestro programa tampoco se registraban los motivos para no
haberse realizado el test, por lo que no podemos saber las causas exactas; no obstante,
nuestra hipotesis al respecto es coincidente con lo publicado y pensamos que la oferta
del test no era sistemédtica ni generalizada como si lo era en las consultas prenatales,
donde estaba mas instaurada su realizacion.

De las 1668 mujeres diagnosticadas de VIH en las consultas de atencion
prenatal, solo 1036 se registraron en el programa de PTMI, lo que supone que el 38%
fueron pérdidas en el seguimiento nada mds conocer el resultado del test. Esta
situacion es, sin duda, una importante limitacion de nuestros resultados ya que,
ademas, no tenemos ninguna informacién de las pacientes que deciden no acudir de
nuevo a las consultas. En contextos similares al de Busia y en programas que
funcionan seguin practica clinica habitual, los trabajos publicados tienen porcentajes de
pérdidas inaceptablemente igual de altos !> 180 181, Varios autores han identificado el

momento de recibir el resultado del test como un punto critico en la cascada del
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programa de PTMI y han destacado la importancia de los consejos que reciben las
mujeres en ese momento concreto 8 158 74 En principio, todos los profesionales de las
clinicas de atencién prenatal habian recibido formacién para dar consejo antes y
después del test; pero debido a la alta rotacion de profesionales, la experiencia entre
unos y otros era muy variable, lo que puede haber influido negativamente en la
captacion de las mujeres. Si analizamos nuestros resultados desglosados por afios,
existen diferencias importantes entre el primer afio, el 2006, cuando solo un 21% de las
mujeres fueron registradas en el programa, el 2007 con 96% registradas y el 2008 con
un 88% de mujeres registradas. A principios del afio 2007 fue cuando se consigui6 la
plena integracion de los servicios de PTMI en las consultas de atencion prenatal. Hasta
ese momento, las embarazadas VIH positivas eran atendidas en consultas especificas y
en dias concretos de la semana, lo que podia ser muy estigmatizante para ellas, ademas
de dificultar la accesibilidad. Ya existia en aquel momento literatura que apoyaba la
integracion de los servicios de atencién a mujeres VIH positivas en las clinicas
prenatales 82, pero la organizacion de los centros sanitarios no lo favorecia y debieron
realizar cambios estructurales importantes para que esta integracion de servicios fuese
una realidad. Pensamos que esa forma de atencion integrada en las consultas
prenatales a todas las mujeres, independientemente de si eran VIH positivas o no, fue
clave para disminuir las pérdidas en este punto del programa de PTML

Durante el periodo de estudio, se registraron 767 bebés nacidos de madres incluidas
en el programa y 673 parejas madre-bebé recibieron alguna intervencién farmacologica
para intentar disminuir la transmision maternoinfantil del VIH. Teniendo en cuenta
que 673 parejas madre-bebé recibieron alguna intervencion farmacoldgica y que
durante el periodo se habian identificado 1668 mujeres VIH positivas, la cobertura
estimada del programa fue del 40,4% (IC 95%:37,9-42,7). Como ya hemos mencionado,
existen diferentes formas en la literatura de calcular la cobertura de los programas de
PTMI y, por tanto, de presentar los resultados, lo cual dificulta la comparacién y la
interpretacion de los diferentes trabajos. En nuestro caso hemos optado por el método
propuesto por Temmerman et al.””2, donde se considera en el denominador a todas las
mujeres VIH positivas. El objetivo de cualquier programa de PTMI es alcanzar al 100%

de las mujeres VIH positivas y a sus hijos y, desde luego, al menos a todas las
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diagnosticadas, ya que el fin tltimo es evitar todas las infecciones en los recién nacidos.
En algunas publicaciones se usa como denominador para el calculo de la cobertura solo
a las mujeres que son incluidas en el programa '®, en cuyo caso nuestra cobertura
estimada seria del 65% (IC 95%: 62-67,9); otros autores consideran incluso tinicamente
a los recién nacidos ' y en este supuesto, la cobertura estimada de nuestro programa
seria del 87,7% IC (85,3-90,1). Esto mejora los resultados que se publican, pero no los
resultados en los pacientes. Por esta razéon pensamos que, para poder estimar el
impacto real de los programas, es necesario considerar a todas las mujeres VIH
positivas diagnosticadas en el denominador al realizar este calculo. Por ejemplo,
aquellas mujeres que continuaban embarazadas en el momento de cierre del estudio
estan incluidas en el denominador, sin que hayan tenido posibilidad de haber
finalizado la intervencion preventiva, lo que, efectivamente, podria dar lugar a una
estimacion de la cobertura mas baja de lo que realmente fue. Excluir a estas mujeres del
denominador no es posible en este tipo de andlisis y ademas consideramos, como ya
hemos mencionado, que lo importante es evaluar el impacto de los programas y no
solamente ofrecer datos de las mujeres y sus bebés que completan el seguimiento
durante un periodo de tiempo concreto!s? 15 152 172,

Otra limitacion del programa, derivada también de las circunstancias de vida real en
que se desarrolld, es que hemos considerado en el numerador para el calculo de la
cobertura cualquier intervencion farmacologica realizada sobre la madre o el bebé. Tal
y como ya hemos mencionado, el protocolo de tratamiento farmacologico para la PTMI
del VIH vigente en el momento en el que se desarrolla el trabajo que da lugar a esta
tesis doctoral, establecia pautas diferentes en funcion de la situacion inmunologica de
la madre %5 . Solo se recomendaba TARGA en caso de que la mujer embarazada
precisase este tratamiento por su propia salud y dependia de la determinacién de los
niveles de CD4 que, sin embargo, no era posible realizar en casi ninguna de las clinicas.
Puesto que no podemos saber si los tratamiento recibidos eran adecuados a la situaciéon
inmunologica de la madre y teniendo en cuenta que todos los regimenes
farmacologicos usados, aunque en diferente medida, habian demostrado ser eficaces
para disminuir la transmisién maternoinfantil del VIH 2 17 184 185 hemos considerado

adecuado contabilizar cualquiera de ellos.
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De todos modos, sabemos que la cobertura alcanzada en nuestro programa fue baja, y
aunque similar a otros trabajos 160 176 186 172187 181 estd muy lejos del objetivo marcado
por la Asamblea General de las Naciones Unidas para el afio 2010, que promulgaba
que el 80% de mujeres embarazadas deberian tener acceso a todos los servicios de
PTMI, desde el test del VIH hasta los tratamientos adecuados para prevenir la
transmision a sus hijos. Nuestros datos son también inferiores a la cobertura global de
PTMI del pais, publicada por el Gobierno de Kenia ' . Como ya hemos mencionado,
en esos informes no se especifica como se calcula dicha cobertura y ademas engloba
datos de zonas rurales y de entornos urbanos donde la accesibilidad a los servicios es
mucho mayor.

El seguimiento activo de las pacientes que dejan de acudir a las consultas disminuye
las pérdidas % ¥ y, por tanto, aumenta el impacto de los programas. En contextos de
practica clinica habitual esto no es posible, pero sin duda es una limitaciéon
importantisima de nuestro programa y condiciona la efectividad del mismo. Puesto
que no tenemos ninguna informacion sobre las causas por las que perdemos a las
mujeres, hemos de contemplar la posibilidad de que nuestros resultados estén
sesgados. Es probable que las mujeres que dejan de acudir lo hagan por motivos de
salud, es decir, que estén mds enfermas y/o en peor situacion inmunoldgica, lo que
hubiese aumentado la tasa de transmisién del VIH en nuestros resultados. No obstante,
también es posible la situacién opuesta, que aquellas que se encuentran mejor y hayan
tenido embarazos previos sean las que menos acuden.

La mayoria de las pacientes incluidas en el programa de PTMI dieron a luz en casa
(55,4%); aun asi nos parece que es un dato positivo que el 41% acudiera a un centro
sanitario, ya que solo un 20% de las mujeres embarazadas no incluidas en nuestro
programa acudian a las maternidades. Es posible que los consejos recibidos durante el
seguimiento del embarazo sobre los beneficios de dar a luz en un centro sanitario, para
su salud y la de sus hijos e hijas, hayan influido en que las mujeres acudieran mas a los
centros sanitarios ' %, En cuanto a las que dieron a luz en casa, no sabemos si fueron
atendidas por alguna persona, partera tradicional, algtin familiar..., o estuvieron solas.
Hay estudios previos que sugieren que las mujeres se sienten en ocasiones tratadas de

forma inadecuada por los profesionales sanitarios, especialmente si son VIH
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positivas!”2 18 74,y que eso les lleva a optar por el parto en casa. En el distrito de Busia,
MSF realizaba de forma periodica una labor formativa con las parteras tradicionales
sobre el VIH, sobre las formas de transmision y la existencia de tratamientos para
prevenir la infeccion en el recién nacido. Existen experiencias descritas al respecto con
resultados dispares 10 11 12, pero es un hecho que las mujeres recurren a parteras de
forma bastante frecuente.

De las 767 mujeres que dieron a luz en el periodo de estudio, el 41%, como ya hemos
expuesto, dio a luz en un centro sanitario y de ellas, el 100% recibi6 tratamiento
farmacologico durante el parto; mientras que solo lo recibieron un 89, 2% de las
mujeres que dieron a luz en casa. Como ya hemos mencionado, en las consultas de
seguimiento antes del parto, se entregaba a todas las mujeres que lo iban a precisar los
comprimidos de NVP para que se los tomaran al inicio del parto, en caso de que no
acudieran al centro sanitario. Aunque el resultado es aceptable, estos datos apoyarian
la recomendacion de favorecer el parto en centros sanitarios, puesto que se ha
demostrado que el cumplimiento terapéutico es mejor '°. Eran las propias mujeres las
que, en las consultas de seguimiento tras el parto, decian si habian recibido o no los
farmacos y no disponer de ningin método objetivo de confirmacién es una limitacion
de nuestro estudio, ya que se ha comprobado que el cumplimiento terapéutico referido
por las pacientes estd sobrestimado 2 72 13, Este sesgo de informacion infraestimaria la
efectividad de nuestra intervencion por considerar expuestas a un tratamiento
farmacologico a mujeres que, en realidad, no lo estaban.

En el programa de PTMI del distrito de Busia se recomendaba como forma de
alimentacion de los recién nacidos la lactancia materna exclusiva durante seis meses y
el cese inmediato a partir de ese momento. No se suministraba formula de leche
maternizada, puesto que no se podian garantizar las condiciones de salubridad
necesarias para que la lactancia artificial fuese segura!®* 139 13319 131, Se insistia mucho en
la importancia de no realizar una lactancia mixta, puesto que se sabia que
incrementaba el riesgo de transmision del VIH de la madre al bebé 127 1% 132 E] 88,5%
de las mujeres declaré optar por la lactancia materna como forma de alimentar a sus
hijos, y de estas, un 68,8% refiri6 que realizaba una lactancia materna exclusiva. Puesto

que esta informacion era facilitada por las propias pacientes, no podemos saber hasta
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qué extremo se cumplian las recomendaciones, pero pensamos que es casi imposible
que no se haya producido lactancia mixta en casi todos los bebés. En general, el inicio
de la alimentacion con solidos es dificil para todos los bebés y mas todavia en un
contexto como el de Busia con altas tasas de pobreza y donde la lactancia materna
prolongada es culturalmente muy aceptada. La lactancia materna garantiza la
adecuada alimentacion hasta los seis meses y constituye un suplemento imprescindible
durante mucho mas tiempo, especialmente en contextos como el de Busia donde las
familias de bajos recursos tienen dificultades para adquirir alimentos adecuados para
los bebés'**. Ademads, de nuevo, el estigma hacia que muchas madres optaran por
prolongar la lactancia mas alla de los seis meses, puesto que era generalizada la
asociacion de la lactancia artificial o el destete precoz con la infeccion del VIH. Esto
limita nuestros datos y no nos permite hacer una comparacion de la tasa de
transmision en funcion del tipo de alimentacién de los bebés, ya que los datos no son
de la calidad adecuada y las conclusiones a las que se podria llegar carecerian del rigor
necesario.

Tras el parto se producen de nuevo muchas pérdidas en el seguimiento de los bebés
en la mayoria de los programas'”’ y también en nuestro caso. Existe un 19,3% de bebés
que no son llevados de nuevo a las consultas tras el nacimiento, lo que pone de
manifiesto que este momento es otro punto critico del proceso. Es bastante posible que
entre esos 148 bebés que perdimos existan fallecimientos que no podemos cuantificar
ni saber su causa. De estos bebés perdidos, 24 (16,2%) no habian recibido, ni ellos ni
sus madres, ninguna intervencion farmacoldgica para disminuir la tasa de transmision
del VIH, pero el resto, 124 (83,8%), si habian recibido farmacos. Es posible que muchos
de estos bebés estuviesen sanos, al menos aparentemente, y que sus madres no
percibiesen ningun beneficio potencial en acudir para que fuesen testados. De nuevo,
el adecuado consejo a la madre parece ser la clave para transmitir la importancia de
continuar el seguimiento tras finalizar las intervenciones farmacologicas del postparto
158 197y del diagnostico precoz del bebé. .

En método de célculo de la tasa de transmisién, como ya hemos mencionado, hemos
seguido las recomendaciones del “Working Group on mother-to-child transmission of

HIV” o “Ghent group” publicadas en 1993, que es un consenso clasico elaborado por
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profesionales con mucha experiencia en programas de PTMI en paises de renta baja y
aunque fue publicado hace afios, consideramos sigue estando vigente . Estos autores
recomiendan el Método Indirecto de calculo de la tasa de transmision, pero es preciso
en ese caso disponer de una cohorte de nifios no expuestos al VIH para poder
comparar las tasas de mortalidad. Puesto que no disponiamos de dicha cohorte,
debemos usar el Método Directo y realizar tres estimaciones de dicha tasa de
transmisidon, estimaciéon minima, intermedia y madaxima. Los propios autores
desaconsejan el Método Directo en situaciones de alta mortalidad o con muchas
pérdidas en el seguimiento debido a los sesgos de seleccién previamente descritos.
Puesto que estas fueron circunstancias de nuestro programa, sabemos que los
resultados deben ser interpretados con cautela. Dado que nuestras pérdidas han sido
muy importantes, los resultados que obtenemos varian muchisimo entre las diferentes
estimaciones. La estimacion intermedia de la tasa de transmisién maternoinfantil del
VIH, calculada tras finalizar la lactancia, fue de un 159 (IC 95% 11,6-20,1); la
estimacion minima, un 8,9% (IC95%: 6,8-10,9), y la maxima, un 66,1% (1C95%:62,6-
69,5%). En la estimacion méxima todos los nifios en situacion de diagnodstico
indeterminado se consideran VIH positivos a efectos de cdlculo de la tasa de
transmision y el resultado supera incluso el riesgo de transmision esperado en ausencia
de intervenciones de PTMI”® % 1%, Nos ha parecido adecuado hacer el calculo
considerando indeterminados solo a los que nunca habian sido testados y excluir del
numerador a los que tenian un primer test negativo. El resultado obtenido de esta
manera es una tasa de transmision del 40,5% (1C95:37-44,1), que se acerca a lo esperable
en caso de que fallasen todas las intervenciones realizadas ! . Es necesario destacar
que solo hemos calculado la tasa de transmision al finalizar el periodo de lactancia,
independientemente de su duracién. Aunque segun protocolo realizdbamos el test en
dos momentos, a las seis semanas de vida y a los seis meses, esperando seis semanas
tras el cese de la lactancia, el momento real de realizar el test ha variado muchisimo.
Muchos bebés no fueron llevados a las seis semanas y el resultado del test ya no
representaba exclusivamente la transmisién asociada al embarazo y al parto, por lo que
no consideramos adecuado analizar el resultado de ese primer test de forma aislada.

Respecto al segundo test, inicialmente se pensé que era adecuado realizarlo a los seis
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meses, pero, puesto que los medios materiales eran limitados, consideramos que era
mas eficiente esperar a finalizar la lactancia y que fuese un resultado definitivo.
Sabiamos que esto podia conllevar un retraso en el diagnostico de los nifios que a los
seis meses ya estuviesen infectados pero, por supuesto, en caso de aparecer cualquier
signo o sintoma de enfermedad, el test se realizaba inmediatamente. Ademas, todos los
ninos nacidos de madres VIH positivas recibian tratamiento profilactico con
cotrimoxazol hasta que se descartaba la infeccion en ellos.

Pese a las limitaciones metodoldgicas ya expuestas, la estimacion intermedia de la
tasa de transmision es habitualmente presentada como resultado principal en
publicaciones de calidad, '* probablemente porque las dificultades que existen en el
seguimiento de las mujeres y sus bebés son generalizadas > . La estimacion intermedia
de la tasa de transmision que hemos obtenido, aunque deba interpretarse con cautela
por todas las limitaciones referidas, es similar a la de otros programas coetaneos donde
la lactancia materna prolongada era la norma 1% 188 200 _ Es necesario destacar que se
trata de una tasa de transmision global, independiente de los farmacos recibidos y de
la duracién de la lactancia y que incluso aquellas parejas que no habian recibido
ningun tratamiento han sido tenidas en cuenta para este calculo. Como ya hemos
mencionado anteriormente, nuestra intencion es evaluar el impacto del programa y no
la eficacia de una pauta de tratamiento concreta.

Segtin hemos referido previamente, pese a la existencia de un protocolo definido, los
regimenes farmacoldgicos que recibieron las mujeres y sus bebés fueron diversos y no
podemos saber si adecuados a su situacién inmunoldgica, puesto que solo en una
minoria se podian determinar los niveles de CD4. Ademads, como ya hemos dicho
también, la fuente de informacion respecto al tratamiento recibido eran las propias
madres, sin que realizdramos ninguna medicion para objetivar el cumplimiento. Por
este motivo, no nos parece adecuado calcular la tasa de transmision en funcion de las
pautas terapéuticas referidas. De los 767 nacimientos registrados en el periodo de
estudio, el 12,3% de las parejas madre-bebé no recibieron ninguna intervencion
farmacolodgica para prevenir la trasmision maternoinfantil del VIH. Desconocemos los
motivos que explican esta situacion, pero representan un cimulo de oportunidades

perdidas a lo largo del programa de PTMI y se derivan de la complejidad del contexto
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en el que se desarrollaba el trabajo, ya que incluso mujeres que fueron atendidas en
algiin momento no recibieron farmacos. El porcentaje de mujeres en tratamiento con
TARGA fue de solo un 18,1%. La limitacion fundamental para poner esta triple terapia
era meramente operacional, porque dependia de la disponibilidad de realizar
determinaciones de CD4 en la clinica a la que asistian las pacientes, por lo que
posiblemente algunas de ellas no recibieran el tratamiento adecuado a su situacién
inmunologica segin los protocolos vigentes en aquel momento. Si comparamos estos
resultados con los publicados en otros trabajos, observamos que pese a que existe
alguno donde la proporcion de mujeres que recibian TARGA era muy superior, casi de
un 50% cuando se valoraba elegibilidad en todas 7%, en otros programas meramente
asistenciales esta proporcién se acerca mas a nuestros datos ®. Las mujeres que
recibieron dosis tnica de nevirapina (29,6%) superaron ligeramente a las que
recibieron profilaxis con ZVD durante el embarazo (27,9%). Aunque la nevirapina en
dosis tnica era un tratamiento ya superado en aquel momento, la realidad es que
muchas mujeres solo recibian eso y es un buen ejemplo de la distancia que existe entre
las recomendaciones recogidas en las guias clinicas nacionales e internacionales y la
realidad de la practica clinica habitual. Las causas posiblemente son diversas pero, sin
duda, la simplicidad de uso de la pauta, que tanto profesionales como pacientes la
tenian muy asumida y que era considerada segura, ha influido en que fuese
generalizado su uso. El que existieran recomendaciones diferentes en funcion de la
situacion inmunoldgica confundia en muchos casos a los propios profesionales y les
hacia sentirse inseguros ante la prescripcion de los farmacos. Hay que tener en cuenta
que los profesionales que atendian a las pacientes eran, en general, enfermeras y
necesitaban una formacion constante para que fuesen adoptando las recomendaciones
sucesivas.

Al finalizar el periodo de estudio, solo teniamos el diagnostico final en 309 bebés, lo
que no nos ha permitido calcular el riesgo de transmisidon asociado a cada régimen
farmacolodgico. Por este motivo hemos agrupado los tratamientos en los tres supuestos
descritos: protocolo completo, protocolo parcial o no intervencién. La magnitud del
riesgo de transmision de VIH asociado a no recibir ninguna intervencion es muy

elevada comparada con el protocolo completo. El niimero de bebés analizados es bajo,
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y ademas no podemos estratificar los resultados por variables sociodemograficas ni
por la situacién inmunoldgica de las madres. Pese a todas las limitaciones
mencionadas, y como ya suponiamos, nuestros datos muestran que cualquier
intervencidn farmacolodgica disminuye la transmisién maternoinfantil del VIH.

La tasa de mortalidad infantil en nuestro programa es similar a lo publicado por otros
autores en los afios previos a nuestro estudio y en contextos similares 127 18 sin
embargo, puesto que no teniamos posibilidad de seguir a las pacientes perdidas, no
podemos saber cuantos de estos nifios en realidad habian fallecido. Asi que por lo
tanto, no podemos sacar ninguna conclusion al respecto.

Los resultados de nuestro estudio apoyan investigaciones previas que muestran que la
implementacion de programas de PTMI, en paises de bajos recursos y atendidos por
profesionales mucho menos cualificados que en los paises de renta alta, es posible, si
bien plantea retos importantes. El nimero de infecciones potencialmente evitadas es
elevado, teniendo en cuenta la prevalencia tan alta de infeccion por el VIH que existia
en las mujeres embarazadas en Busia. Sin embargo, el impacto real de dichos
programas depende fundamentalmente de que los servicios de PTMI se ofrezcan de
forma integrada en el sistema sanitario y de su universalizacidn, desde el test del VIH
en las consultas prenatales hasta el acceso a técnicas adecuadas de diagnostico precoz
en los bebés.

En los ultimos afios han cambiado los protocolos de tratamiento para la prevencion de
la transmision del VIH de las mujeres embarazadas a sus hijos®!. En el afio 2012 la
OMS publicé una actualizacion de sus recomendaciones en las que ya consideraban
indicada la utilizaciéon de TARGA en todos los embarazos, independientemente de la
situacidon inmunologica de la madre %2 . La eficacia de la triple terapia es mayor y
ademas, sin duda, la existencia de un solo protocolo y que ademas no sea necesario
determinar los CD para su uso simplifica significativamente las cosas en el terreno para
los profesionales que tratan a estas pacientes. El principal problema sigue siendo la
debilidad estructural de los sistemas sanitarios en los paises de rentas bajas y la
pobreza tan extrema de la poblacién. Las barreras culturales, el papel secundario de las
mujeres y el estigma que implica el VIH hacen que estas no acudan o interrumpan el

seguimiento. En definitiva, tratamientos mas sofisticados y mas eficaces no solucionan
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el problema de todas aquellas mujeres y sus bebés que no tienen acceso a nada. Asi
pues consideramos que es fundamental seguir investigando como implementar los

conocimientos cientificos en contextos culturales y sociales diversos.
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8 CONCLUSIONES

La atencion prenatal y en el parto a las mujeres VIH positivas en el contexto
de nuestro estudio refleja carencias importantes porque, aunque un namero
significativo de mujeres son atendidas durante su embarazo, solo una
minoria acude a dar a luz en un centro sanitario.

La prevalencia de infeccion por el VIH encontrada en las mujeres
embarazadas del distrito de Busia aunque elevada fue algo menor de lo
esperado.

La cobertura del programa de prevencion de la transmisién maternoinfantil
del VIH en el distrito de Busia alcanzd solo al 40,4% de las mujeres VIH
positivas debido a las pérdidas en el seguimiento, que se concentraron
especialmente tras recibir las mujeres el resultado positivo del test del VIH
y después del nacimiento de los bebés.

La integracion del programa de PTMI en las consultas prenatales disminuyo
de forma significativa las pérdidas en el seguimiento, lo que apoya la
necesidad de evitar programas verticales de atencion a los pacientes VIH
positivos.

La tasa de transmision maternoinfantil del VIH fue similar a lo publicado
por otros trabajos realizados en contextos sociosanitarios comparables y
donde se utilizaron los mismos protocolos de tratamiento.

El régimen farmacologico mas utilizado, pese a no ser el de eleccidn, fue la
nevirapina dosis unica, probablemente por la simplicidad de la pauta y
porque los profesionales consideraban muy seguro su uso. El porcentaje de
mujeres que accedieron a TARGA fue bajo debido a que el acceso a la
determinacion de los niveles de CD4 no era generalizado.

Los resultados de nuestro estudio apoyan los obtenidos en trabajos previos
donde se demuestra que los programas de PTMI en contextos de alta
prevalencia y bajos recursos pueden ser efectivos, pese a que las pérdidas

en el seguimiento sean generalizadas vy significativas.
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