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Evaluacion de los indicadores de alerta temprana de la farmacorresistencia del VIH de la Organizacion Mundial de la Salud

RESUMEN

Los indicadores de alerta temprana (IAT) de la farmacorresistencia del VIH (FRVIH) constituyen un elemento fundamental de la
estrategia de salud publica de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para prevenir y evaluar la FRVIH en los paises que estan
en proceso de expansién del tratamiento antirretroviral (TAR). Los IAT permiten evaluar los factores que determinan la calidad de
la atencion de cada consultorio que ofrece TAR y que estan asociados a la aparicién de FRVIH. En los paises donde su monitoreo
se realiza de forma generalizada, los IAT proporcionan informacién programatica necesaria para interpretar los resultados de las
encuestas sobre la FRVIH transmitida y adquirida.

Hasta mediados del 2011, 52 paises hahian realizado 102 ciclos de monitoreo de los IAT, mediante los cuales se evalug a mas
de 16000 pacientes. Con el tiempo, la ejecucion del monitoreo de los IAT ha ido aumentando progresivamente gracias a una
herramienta de recoleccion de datos sencilla y estandarizada. La definicién original de los IAT de la FRVIH y las metas corres-
pondientes tuvo lugar en 2006 a partir de un examen de la literatura médica y la opinién de expertos.

En agosto del 2011, se celebré en Ginebra una reunién del grupo consultivo con el ohjeto de considerar algunas modificaciones
de los IAT ya definidos y las metas correspondientes. Después de realizar un examen critico de la literatura médica pertinente
mediante el método GRADE, se formularon recomendaciones para simplificar las definiciones de los indicadores, incorporar
soluciones para resolver los problemas de ejecucion, armonizar los indicadores con otros de notificacion rutinaria, y ajustar las
definiciones de los IAT y de las metas en base a las nuevas evidencias cientificas. Los nuevos IAT son cinco y fueron concebidos
cOomo un conjunto que se recomienda evaluar como tal, con la excepcién de uno de los indicadores (supresién de la viremia a
los 12 meses), que se considera condicional y debe tomarse en cuenta sélo en los consultorios donde se realiza el monitoreo
sistematico de la viremia a todos los pacientes 12 meses después de comenzado el TAR.

Siempre que fue posible, se armonizaron las definiciones de los IAT con los indicadores definidos conforme a la Declaracién de
Compromiso sobre el VIH/sida adoptada durante la sesion extraordinaria de la Asamblea General de las Naciones Unidas sobre
el VIH/sida (UNGASS) y con los indicadores del Plan de Emergencia del Presidente de los Estados Unidos de América para el
Alivio del Sida (PEPFAR), y se definié una meta apropiada respecto de la FRVIH. Se prevé que este nuevo conjunto de indicado-
res demande una labor de recopilacién de los datos sustancialmente menor debido a que los consultorios que brindan TAR se
ocuparian de recopilarlos y notificarlos en vez de que el programa nacional sea el encargado de enviar personal que se ocupe de
estas tareas. Ademas, se prevé que las modificaciones incorporadas en la definicién de los IAT y los procedimientos de recopi-
lacion amplien considerablemente su monitoreo, notificacion y sostenibilidad.
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INTRODUCCION

* Hasta diciembre del 2010, 6,600,000 personas infectadas por el VIH de paises con ingresos hajos y medianos
recibian algun TAR.

e Laaparicién y la transmision de la farmacorresistencia del VIH (FRVIH) son consecuencias inevitables del TAR, aun
cuando se indiquen los farmacos apropiados y se haga todo lo posible por garantizar la adherencia terapéutica. No
obstante, es necesario emprender iniciativas para limitar la aparicién de la FRVIH, sobre todo porque si ésta se torna
significativa para la poblacion, probablemente serd necesario reemplazar los esquemas de primera linea basados
en inhibidores no nucleosidicos de la transcriptasa inversa (INNTI) por esquemas de sequnda linea compuestos por
inhibidores de la proteasa reforzados, que son mds costosos y estan asociados a una menor tolerancia.

* Enla mayoria de los paises de ingresos bajos y medianas, no se realizan pruebas individuales para determinar la
FRVIH, ni tampoco se recomienda hacerlas. Por consiguiente, es necesario poner en ejecucion un sistema de vigi-
lancia poblacional de la FRVIH basado en laboratorio y evaluar el funcionamiento de los programas de TAR y de los
consultorios que los administran para reducir al minimo la aparicién de la FRVIH.

e LaOMS, en colaboracién con la Red Mundial de Vigilancia de la Farmacorresistencia del VIH (HIVResNet),! elaboré
una estrategia mundial para prevenir y evaluar la FRVIH, que comprende la vigilancia de la FRVIH transmitida en
las poblaciones recién infectadas, la vigilancia de la FRVIH adquirida en las poblaciones que presentan fracaso vi-
rolégico con el TAR y el sequimiento de los factores relativos a los consultorios y al programa de TAR asociados a la
aparicién de la FRVIH.

* Los IAT de la FRVIH permiten evaluar, especificamente, los factores que determinan la calidad de la atencién de
cada consultorio que ofrece TAR y que estan asociados a la aparicién de FRVIH. Estos indicadores constituyen el pilar
de la estrategia de prevencion y evaluacion de la FRVIH de la OMS y, en los paises donde su monitoreo se realiza de
forma universal , proporcionan informacién programatica necesaria para interpretar los resultados de las encuestas
sobre la FRVIH transmitida y adquirida. La definicién original de los IAT de la FRVIH y las metas correspondientes se
elaboraron en el afio 2006, a partir de un examen de la literatura médica y la opinién de expertos. En el cuadro 1 se
detallan los IAT de la FRVIH que recomienda la OMS en la actualidad y las metas correspondientes. Asimismo, la OMS
ha publicado directrices al respecto en el afio 2010, mismas que pueden consultarse en inglés en http://www.who.int/
hiv/topics/drugresistance/en/ y en espafiol en http://www.who.int/hiv/topics/drugresistance/es/

! La Red HIVResNet es un grupo consultivo compuesto por mas de 50 instituciones.
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DESCRIPCION GENERAL DE LOS IAT DE LA FRVIH

El monitoreo de los IAT de la FRVIH tiene como finalidad determinar la medida en que los programas de TAR optimizan
la prevencion de la FRVIH. Los IAT permiten evaluar los factores de cada consultorio de TAR, que estdn asociados a un
buen funcionamiento programatico y a la prevencién de la FRVIH.

Los IAT permiten evaluar los factores relacionados con la prevencion de la FRVIH sin necesidad de realizar pruebas de
laboratorio para determinar la farmacorresistencia.

El fortalecimiento de aspectos especificos de la ejecucién del programa de TAR en cada consultorio de salud, ayudard a
reducir al minimo la FRVIH prevenible, asi como a promover la eficacia de largo plazo y la durabilidad de los esquemas
de primera y segunda linea. El monitoreo de los IAT brinda una base empirica para incorporar cambios programaticos,
o bien para poner en ejecucion intervenciones de salud publica con el fin de prevenir y abordar la FRVIH.

La informacién recopilada como parte del monitoreo de los IAT, comprende los siguientes elementos: las practicas de
prescripcion de TAR; la pérdida durante el seguimiento a los 12 meses de comenzado el TAR; la retencion en el tratamien-
to apropiado de primera linea a los 12 meses; el cumplimiento de las consultas clinicas y el retiro de los farmacos antirre-
trovirales (ARV); la continuidad del suministro de farmacos ARV; la adherencia al TAR determinado mediante pardmetros
normalizados (por ejemplo, el recuento de las pastillas) y el porcentaje de supresion de la viremia a los 12 meses.

La OMS recomienda que los consultorios de TAR estahlezcan metas especificas que alcanzar en relacién con los indi-
cadores, para reducir al minimo la aparicion de la FRVIH entre los pacientes a los que se les estd suministrando TAR.
La definicién de los IAT de la FRVIH y de las metas correspondientes que se emplean en la actualidad, tuvo lugar en el
afio 2006 a partir de un analisis de la literatura médica y de un consenso de expertos internacionales.

CUADRO 1. IAT DE LA FRVIH DEFINIDOS POR LA OMS (DIRECTRICES DE 2010)

INDICADORES DE ALERTA TEMPRANA Meta (%)

1. Practicas de prescripcién (porcentaje de las recetas iniciales de TAR que respetan las directrices nacionales o de la OMS). 100

2. Pérdida durante el seguimiento (porcentaje de pacientes perdidos durante el seguimiento a los 12 meses). =20

3. Retencicén en el TAR de primera linea (porcentaje de pacientes que siguen en TAR de primera linea a los 12 meses). =70

4. Retiro puntual de los farmacos ARV (porcentaje de pacientes que siempre pasan a buscar las pastillas en el momento =290
indicado, durante los primeros 12 meses de TAR, o en otro periodo especificado).

5. Cumplimiento puntual de asistencia a las consultas (porcentaje de pacientes que acudieron a todas las consultas en el =80
momento indicado en los primeros 12 meses de TAR, o en otro periodo especificado).

8. Continuidad en el suministro de farmacos ARV (porcentaje de consultorios de TAR que tienen continuidad en el suministro 100
de ARV en un periodo de 12 meses).

7. Adherencia terapéutica segun el recuento de pastillas (porcentaje de adherencia al TAR en funcién del nimero de pastillas o =90
de otra medicién estandarizada).

8. Supresién de la viremia 12 meses después de comenzado el TAR (porcentaje de pacientes que presentan una viremia <1 000 =70
copias/ml a los 12 meses).

ARV = farmacos antirretrovirales; IAT = indicadores de alerta temprana; OMS = Grganizacién Mundial de la Salud; TAR = tratamiento antirretroviral.
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* El monitoreo de los IAT dirige la atencion de los directores de los programas nacionales de TAR hacia los factores
especificos de los consultorios de TAR que necesitan mayor apoyo para reducir la probabilidad de que se registre
un grado significativo de fracaso viroldgico y surja FRVIH que es posible prevenir. EIl monitoreo rutinario de los IAT
permite que los consultorios de TAR y las autoridades distritales detecten aquellos aspectos que exigen atencion, a
la vez que respalda la optimizacién, en general, de la atencién del paciente.

e Los resultados del monitoreo de los IAT fundamentan las recomendaciones con respecto a las medidas que de-
ben tomarse en los consultorios o, en caso de que muchos consultarios no cumplan las metas establecidas, esos
resultados justifican las modificaciones que es necesario incorporar al programa nacional de TAR. Algunas reco-
mendaciones pueden incluir la ampliacién de la capacitacion y de los recursos relativos a aspectos especificos
de la atencidn, la necesidad poner atencion al adherencia al TAR, o bien de ayudar con la gestién de la cadena de
suministro de farmacos ARV y reducir las barreras que dificultan el acceso constante a los ARV. Asimismo puede
recomendarse alguna evaluacién adicional, como puede ser emprender una investigacién operativa para aclarar el
origen de los problemas y el apoyo necesario para resolverlos.

e Las directrices del 2010 sobre la formulacién de los IAT recomiendan monitorearlos en todos los consultorios de
TAR existentes en cada pais 0, al menas, en la mayor cantidad posible de consultorios representativos. Se denomina
"muestra primaria" al conjunto de consultorios donde se vigilan los IAT. En las directrices del 2010 no se describe
ningun método especifico de muestreo primario para garantizar la obtencién de resultados que representen fiel-
mente el funcionamiento general del programa de TAR, pero si se brindan pautas sobre el modo de seleccionar la
muestra de cada consultorio (muestreo secundario) respecto de cada IAT, para lograr un resultado que pueda ge-
neralizarse a toda la poblacién de ese consultorio. El muestreo secundario se basa en el nimero total de pacientes
que se atienden o reciben TAR en ese consultaorio, en el momento en que se realiza el monitoreo de los IAT. En dichas
directrices se puede encontrar una descripcion detallada de la orientacién actual sobre los muestreos primario y
secundario, incluyendo una tabla de consulta sobre el tamafio de la muestra (en inglés, http://www.who.int/hiv/
topics/drugresistance/en/ ; en espafiol, http://www.who.int/hiv/topics/drugresistance/es/ ).

e Hasta mediados del 2011, 52 paises habian realizado 102 ciclos de monitoreo de los IAT (en gran parte se trat6 de
experiencias preliminares), mediante los cuales se evalué a mas de 16000 pacientes en TAR de todo el mundo. El
monitoreo de los IAT se ha emprendido en > 2000 consultorios de TAR y los datos obtenidos han fundamentado las
intervenciones de salud publica en muchos entornos.

OBJETIVOS DE LA REUNION SOBRE LOS IAT DE LA FRVIH

* Entre los afios 2006 y 2011, se generaron importantes lecciones aprendidas con respecto a los IAT de la FRVIH. El
monitoreo de los IAT proporcioné a los paises informacién programadtica practica y valiosa, y el instrumento creado por
la OMS para recopilar los datos sobre los IAT de la FRVIH resulté sencillo, fue funcional y promovié la normalizacion
de los resultados. Sin embargo, la evolucién de los datos cientificos durante esta época indica que probablemente
algunos indicadores guarden una relacién mas estrecha con la FRVIH (o con la supresién de la viremia) que otros y que
es necesario reexaminar las metas que se establecieron originalmente respecto de cada indicador. Por otra parte, las
directrices actuales respecto de los IAT plantean su monitoreo como una evaluacion retrospectiva de cohortes de pa-
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cientes que exige analizar los datos obtenidos hasta por dos afios, con lo cual los resultados son poco oportunos. Por
ultimo, las experiencias que se emprendieron a lo largo de los ultimos cinco afios han aportado datos que confirman la
posibilidad de ampliar considerablemente el monitoreo de los AT si se simplificaran las definiciones de los indicadores
y se armonizaran, de ser posible, con otros datos que suelen recopilarse y notificarse.

EN AGOSTO DE 2011, SE CONVOCO A UNA REUNION DE EXPERTOS, PARA LA QUE SE
ESTABLECIERON LOS SIGUIENTES OBJETIVOS:

*  Revisar las directrices sobre los IAT de la FRVIH publicadas por la OMS en 2010.
e Evaluar la literatura médica y la magnitud de asociacion entre los IAT recomendados en la actualidad y la FRVIH.
e Evaluar la literatura médica y la magnitud de asociacién entre las metas relativas a cada IAT y la FRVIH.

* Asesorar ala OMS sohre la conveniencia de actualizar los IAT de la FRVIH, eliminando las mdiltiples versiones existen-
tes de los indicadares, y de guiar su integracién en los procesos nacionales de recopilacién y monitoreo de los datos.

e Asesorar a la OMS en el proceso de actualizacién de las metas relativas a cada IAT de la FRVIH, en caso de que sea
conveniente.

*  Maximizar la pertinencia de los resultados de cada IAT para las actuales poblaciones de pacientes.

*  Proponer un sistema de notificacién simplificado de los datos obtenidos a partir del monitoreo de los IAT.
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INTRODUCCION

DESCRIPCION GENERAL DE LOS METODOS

[ Andlisis de los datos natificados respecto de los IAT en todo el mundo y estudios de caso de distintos paises.

Il.  Revision sistematica de la literatura, con el método GRADE para valorar la calidad de los datos.

lll.  Evaluacién de los datos a cargo del grupo de expertos conforme al método GRADE.

IV.  Formulacién de propuestas de nuevos IAT (definiciones, numeradores y denominadores), a partir de la revision de literatura

V.  Definicién de las metas éptimas con métodos normativos, criteriales o mixtos.

. ANALISIS DE LOS DATOS NOTIFICADOS RESPECTO DE LOS IAT EN TODO
EL MUNDO Y ESTUDIOS DE CASO DE DISTINTOS PAISES

+  Entre los afios 2004 y 20089, 50 paises de Africa, Asia, América Latina y el Caribe monitorearon los IAT (apéndice 1).

*  Seobservé un amplio monitoreo de los IAT en algunos paises de ingresos hajos y medianos, pero hubo varias condicio-
nes que limitaron su monitoreo de forma universal. Los indicadores vigilados con més frecuencia son el IAT 1 (practicas
de prescripcion), el IAT 2 (pérdida durante el seguimiento después de 12 meses de TAR) y el IAT 3 (retencion en TAR de
primera linea después de 12 meses), sobre los cuales se dispone de datos provenientes de mas de 2000 consultorios
de TAR. En cuanto a los demds indicadores, respecto del IAT 5 (cumplimiento puntual de las consultas), se obtuvieron
datos de 1366 consultorios; respecto del IAT 8 (continuidad del suministro de farmacos ARV), se tiene informacion de
723 consultorios, y respecto del IAT 4 (retiro puntual de los farmacos ARV), de 352 consultorios. EI IAT 8 (supresién de
la viremia a los 12 meses) fue sobre el que menos datos se obtuvieron, probablemente debido a que no es habitual que
se determine la viremia en los paises de ingresos bajos y medianos; no se notificaron datos respecto del IAT 7 (recuen-
to de las pastillas). Menos de 20% de los consultorios cumplieron la meta del IAT 4, mientras que 75% cumplieron la
meta de IAT 1, 69% la del IAT 2, 67% la del IAT 3, 58% la del IAT Sy 65% la del IAT 6.

* Enelcuadro 2 se presenta una version resumida de los resultados comhinados de todos los afios.

»  Sepresentaron estudios de casos exhaustivos de Vietnam y Namibia (apéndices 2 y 3).

Il. REVISION SISTEMATICA DE LA LITERATURA MEDICA CON EL METODO GRADE

e Serealiz6 una revision sistematica de la literatura acerca de cada IAT, a fin de evaluar la relacién entre los indicadores y
la FRVIH, y ayudar a definir las metas apropiadas. Se examinaron por separado los indicadores correspondientes a los
adultos (= 13 afios de edad) y a los pacientes pediatricos (< 13 afios de edad). Se recopilaron los datos pertinentes (la
informacion demogréfica, la definicién de los IAT utilizada en los estudios y la proporcién que cumplia esa definicién).
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»  Se definieron las estadisticas descriptivas (las medianas, diversas estimaciones y las medias ponderadas), a partir
de los estudios incluidos sobre cada IAT. Ademas de la revision sistematica, se examind y se considerd otra literatura
pertinente, tanto publicada como gris.

*  (Cada IAT se evalud por separado. Se empled el método GRADE para valorar la calidad de los datos que evaltan la re-
lacién entre los indicadores y la FRVIH, y definir metas posibles (1).

lll. EVALUACIGN DE LOS DATOS A CARGO DEL GRUPO DE EXPERTOS CONFORME
AL METODO GRADE

El grupo de expertos examind la calidad de los datos presentados conforme al método GRADE (cuadro 3) (1), tras lo cual se consen-
su6 una clasificacion final sobre la calidad. Ademas, se efectud una evaluacion integral de los riesgos y beneficios para determinar
la probabilidad de que los indicadores ayudaran a reducir al minimo la FRVIH (cuadro 4), donde se analizaron las siguientes cuatro
cuestiones: beneficios y riesgos, aceptabilidad, factibilidad y repercusiones financieras (1). Se consensué una valoracién final sobre
el rigor de la recomendacion (cuadro 5).

CUADRO 3. EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS DATOS (METODO GRADE)

Calidad Justificacion

Excelente Es muy poco probable que nuevas investigaciones cambien la confianza en la estimacion de los efectos.
(Ejemplo de tipo de datos: estudio aleatorizado).

Moderada Es probable que nuevas investigaciones tengan grandes repercusiones sobre la confianza en la estimacién de
los efectos.

Baja Es muy probable que nuevas investigaciones aporten estimaciones de los efectos y cambien las estimaciones.

(Ejemplo de tipo de datos: estudio de observacion).

Muy baja Muy baja Gran incertidumbre respecto de todas las estimaciones de los efectos.

CUADRO 4. EVALUACION DE LOS RIESGOS Y BENEFICIOS (METODO GRADE)

Cuestion Justificacion
Calidad de los datos Véase el cuadro 3.
Beneficios y riesgos Cuando se formula una nueva recomendacidn, es necesario sopesar los efectos deseables (beneficios) y los

efectos indeseables (riesgos), teniendo en cuenta todas las recomendaciones anteriores o alguna alternativa.
Cuanto mds amplia es la diferencia o importante el gradiente a favor de los beneficios, mayores probabilidades
hay de que la recomendacién sea fuerte.

Aceptahilidad Si hay probabilidades de que se acepte la recomendacién ampliamente o de que se la considere importante,
es posible que la recomendacion sea fuerte. Si la variahilidad es significativa o si hay motivos contundentes
por los que es poco probable que se acepte el procedimiento recomendado, es mds probable que la
recomendacion sea condicional.

Factibilidad Si una intervencion resulta factible de realizar en un entorno donde se prevén grandes repercusiones, es mas
prohable que se formule una recomendacion fuerte.

Repercusiones financieras Las intervenciones que suponen un costo bajo (en términos monetarios, de infraestructura, de equipamiento o
de recursos humanos) o son costo eficaces, probablemente den lugar a una recomendacicn fuerte.
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CUADRO 5. EVALUACION DEL RIGOR DE LAS RECOMENDACIONES

Rigor de larecomendacién | Justificacion

Fuerte El grupo de trahajo esta convencido de que los efectos deseables pesan mas que los efectos indeseables.
Condicional El grupo de trabajo llega a la conclusién de que los efectos deseables probablemente pesen mds que los
efectos indeseables.
Sin embargo:

La recomendacion sélo es aplicable a un grupo, una poblacién o un entorno en particular, O BIEN la obtencién
de nuevos datos puede modificar la relacién entre los riesgos y los heneficios, O BIEN los beneficios quiza no
justifiquen los costos o recursos necesarios en todos los entornos.

No es posible formular ninguna | Es necesario realizar mas investigaciones para formular recomendaciones.
recomendacion

IV. FORMULACION DE PROPUESTAS DE NUEVOS IAT (DEFINICIONES, NUMERADORES
Y DENOMINADORES) A PARTIR DE LA REVISION DE LA LITERATURA

e Se evaluaron por separado los distintos IAT para determinar su relacién con la FRVIH y definir metas éptimas. Los
indicadores que no presentaban una relacién contundente con la FRVIH se eliminaron del conjunto de IAT. En cuanto a
los indicadores que se conservaron, se los sometid a evaluacion con el fin de:

»  Garantizar que todos los IAT evaluaran sélo un aspecto vinculado a la aparicién de la FRVIH.

»  Reducir al minimo la superposicién de la informacién obtenida por cada indicador.

»  Potenciar al maximo la eficiencia de la recopilacién de los datos respecto de todo el conjunto de indicadores.

»  Potenciar al maximo la uniformidad y armonizar las definiciones, de ser posible, con otros indicadores que
no son de alerta temprana pero que también suelen monitorearse para evaluar el funcionamiento del pro-
grama de TAR.

V. DEFINICION DE LAS METAS SUGERIDAS CON METODOS CRITERIALES,
NORMATIVOS 0 MIXTOS

*  Se consideraron tres métodos diferentes para definir las metas: el normativo, el criterial y el mixto. El método norma-
tivo es aquel mediante el cual se definen las metas en funcion del desempefio normativo o0 medio, de manera que los
resultados que superan el valor central se consideran como "buenos'" y los resultados que son inferiores a ese valor se
consideran como "malos". Los valores normativos o medios del desempefio respecto de los IAT fueron fijados a partir
de una revisién sistematica de la literatura. Una limitacion importante de este método radica en que puede reflejar las
malas practicas existentes, en lugar de fomentar las mejoras. Con el métoado criterial, se definen las metas a partir del
logro de un desempefio aconsejable. Puesto que este método generalmente se apoya en los datos cientificos, cuando
estos ultimos no son suficientes es necesario recurrir a la opinion de expertos para definir las metas. A fin de mantener
el equilibrio entre las fortalezas y las limitaciones de estos dos métodos, se empled un método mixto, que combina los
dos anteriores. El método mixto tiene la ventaja de facilitar la calificacién de las metas, lo que simplifica la devolucidn
de los resultados a los consultorios de tratamiento, su interpretacién y la asignacién estratégica de recursos (2). En las
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fichas de calificacion, se distinguen tres categorias representadas por colores: rejo (desempefio insuficiente, inferior
al aconsejable); amarillo (desemperio regular, no llega al aconsejable), y verde (desempefio excelente, llega al acon-
sejable). Este sistema de calificacién también permite asignar el color gris a los IAT especificos que no se monitorean
en el consultorio de TAR o blanco si el consultorio no notifica los datos sobre algun indicador en un afio en particular,
posterior a la decisién nacional de notificarlos.! Las ventajas y las desventajas de los diferentes métodos para fijar las
metas se detallan en el apéndice 4. En la figura 1, se expone un ejemplo de ficha de calificacién de los nuevos IAT. En
este ejemplo tedrico, el consultorio de TAR logrd las metas correspondientes a la retencién en el tratamiento y a las
practicas de prescripcion; recibié una advertencia respecto del "retiro puntual de los farmacos ARV" y tuvo un des-
empefio inferior al aconsejable por haber registrado uno 0 mas desabastecimientos de ARV. La viremia no se vigila en
este consultorio, de modo que se asignd el color gris al IAT "supresién de la viremia".

FIGURA 1. EJEMPLO DE FICHA DE CALIFICACION DE LAS METAS DE LOS IAT

Ficha de calificacion de los indicadores de alerta temprana de la farmacorresistencia del VIH

Indicador de alerta temprana Estado

farmacos

1. Retiro puntual de los

Meta

Rojo: < 80%.
Amarillo: 80-309%.
Verde: > 30%.

ARV

2. Retencidn en el tratamiento

Rojo: < 75% de los pacientes retenidos después de 12 meses de TAR.
Amarillo: 75-85% de los pacientes retenidos después de 12 meses de TAR.
Verde: > 85% de los pacientes retenidos después de 12 meses de TAR.

farmacos

3. Desabastecimiento de

Rojo: <100% sin desabastecimientos en un periodo de 12 meses.

ARV Verde: 100% sin desabastecimientos en un periodo de 12 meses.

4. Prdcticas de dispensacion

Rojo: > 0% dispensan uno o dos ARV
Verde: 0% dispensan uno o dos ARV

5. Supresion viroldgica#

Rojo: < 70% logran supresién de la viremia después de 12 meses de TAR.
Amarillo: 70-85% logran supresion de la viremia después de 12 meses de TAR.
Verde: > 85% logran supresion de la viremia después de 12 meses de TAR.

Notas:

Rojo (desemperio insuficiente, inferior al aconsejable).

Amarillo (desempefio regular, inferior al aconsejable pero progresando hacia el desempefio aconsejable).

Verde (desempefio excelente, logro del desempefio aconsejable).

Gris (no hay datos).

Blanco (no se ilustra en este ejemplo; en los afios en que no se notifican los indicadores de UNGASS, no se evalta el indicador de retencién, por lo que se asigna

el color hlanco).

# Metas de supresion viroldgica para los nifios menores de 2 afos:

- Rojo: < 80% logran supresion de la viremia después de 12 meses de TAR.

- Amarillo: 80-709% logran supresion de la viremia después de 12 meses de TAR.
- Verde: > 709% logran supresion de la viremia después de 12 meses de TAR.

1 El nuevo IAT referido a la retencion en el TAR (cuadro 8), es idéntico al indicador sobre la retencién de UNGASS y PEPFAR, que sélo se vigila y notifica cada dos
afos. Por consiguiente, enlos afios en que no se notifica, los consultarios de TAR que monitorean los IAT notifican "'no corresponde y reciben la calificacion "blanca"
respecto de este indicador en ese afio.
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RESULTADOS

En esta seccion, se examinan las definiciones de los IAT de la FRVIH publicadas en el 2010, la magnitud de asocia-
cién entre el indicador existente y la FRVIH, los riesgos y los heneficios, la aceptacion y la factibilidad de efectuar el
monitoreo del indicador especificado. Ademas, se presenta un resumen del intercambio de opiniones y resultados
consensuados en relacién a cada indicador y las metas correspondientes. La revisién sistematica completa que es
pertinente a cada uno de los IAT actuales se presenta en los apéndices Sy 6.

En el cuadro B se resumen los datos mas importantes de la revision sistematica que son pertinentes para los IAT
que se han mantenido. En el cuadro 7 se expone un resumen de las modificaciones propuestas y su relacién con
las directrices publicadas en el 2010. Los indicadores modificados fueron renumerados para reflejar la asignacion
de prioridades del nuevo conjunto de indicadores, de manera tal que el primer indicador es el que goza de mayor
prioridad (cuadro 8).

Asi como se describe en las directrices del 2010 sobre la formulacion de los IAT, la monitoreo de cada indicador se
realiza por separado en las poblaciones adultas y pedidtricas a excepcidn del nuevo indicador relativo a la retencidn,
en el cual se evalua la retencién de una cohorte combinada de adultos y nifios. Las metas recomendadas son idén-
ticas para poblaciones adultas y pedidtricas en todos los indicadores modificados, a excepcién del indicador que
evalla las tasas deseables de supresién viroldgica. A continuacién se incluye un resumen detallado de los resulta-
dos y las recomendaciones respecto de cada IAT.

La seccién donde se presentan los resultados del examen de cada IAT empieza en la pagina 20 y se estructura de
la siguiente manera.
|, Descripcion del IAT actual y meta recomendada.

Il.  Magnitud de asociacién entre el indicador actual y la aparicién de FRVIH (en virtud de la calidad de los datos:
excelente, moderada, baja o muy baja).

[l Pertinencia de la meta actual.

IV. Beneficios y riesgos del monitoreo del indicador actual.

V. Aceptabilidad y factibilidad del monitoreo del indicador actual.
VI. Consideraciones econémicas del maonitoreo del indicador actual.
VII. Propuesta de redaccién del nuevo indicador (si corresponde).

VIII. Magnitud de asociacion entre el nuevo indicador y la FRVIH, y rigor de la recomendacién (en virtud de la
calidad de los datos: excelente, moderada, baja 0 muy baja).

IX. Meta sugerida respecto del nuevo IAT (si corresponde).
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CUADRO 6. RESULTADOS MAS IMPORTANTES DE LA REVISION SISTEMATICA DE
LAS METAS CORRESPONDIENTES A LOS IAT DE LOS ADULTOS

Estadisticas descriptivas

IAT Estudios Estudios Numero de | Nimero de | Mediana (mar- Media Lista de
encontrados | incluidosenla | cohortes personas gen) (%) ponderada | estimaciones
revision (%)~ (%)$
IAT 1 (practicas de NC (revisidn B 3 3 B 3 3
prescripcion) narrativa)
IAT 3a (porcentaje | 261 trabajos 43 trabajos
deretencién en TAR | completos completos
apropiado de 1a 616 resimenes | 22 resimenes 83 535438 77,7 (49,7-81,0) i B
linea a los 12 meses)
IAT 4a (porcentaje
de retiro puntual de
los farmacos ARV 4 11714 - - 43,47,60,64
[andlisis transversal ) .
tras duracin 55 trahajos B trabajos
. completos completos
variable de TAR]) 116 restimenes | 1resumen
IAT 4b (porcentaje
de retiro puntual de
los farmacos ARV 3 30603 - - 12,14, 28
en los primeros 12
meses de TAR)

IAT B3, Bb, Bcly
6c2 (continuidad

del suministro de 27 trabajos 7 trabajos
ARV, o porcgntaje complet}os comp!etos 3 28307 11(1-64) _ _
de consultorios 178 resimenes | 3 resumenes

afectados por
desabastecimiento

de ARV)

IAT 8 (porcentaje de | 279 trabajos 36 trabajos

supresién virolégica | completos completos 29 19527 70(50-92) 69,8 —
alos 12 meses)# 410 resumenes | 17 resimenes

NC = no corresponde.

~ Ponderacidn segun el tamafio de la cohorte.

S Si el nimero de estudios encontrados fue escaso (< 5), se proporciona la lista de las estimaciones obtenidas de los estudios.

# Estudios por intencion de tratar tnicamente (se incluyen los fallecimientos y las pérdidas durante el seguimiento en el denominador y se excluyen los pacientes
transferidos del denominador si se notificé la proporcién de transferidos. Si se consideran los estudios de tratamienta en los que s¢lo se determing la viremia 12
meses después de comenzado el TAR (definicién de supresion de la viremia: viremia < 1000 copias/ml) para definir la evolucién: 9 cohortes, n=3 192, mediana de
849% y media ponderada de 82%.
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IAT 1: PRACTICAS DE PRESCRIPCION

1. DESCRIPCION DEL IAT ACTUAL Y LA META RECOMENDADA

Porcentaje de pacientes adultos que comenzaron un TAR en el consultorio a los que se recetd inicialmente, o quienes retiraron
inicialmente de la farmacia, un esquema apropiado* de ARV de primera linea (analisis transversal)

Meta sugerida: 100%

Definicién del numerador y del denominador:
Numerador: nimero de pacientes adultos que comenzaron un TAR en el consultorio a los que se recetd inicialmente, o quienes retiraron
inicialmente de la farmacia, un esquema apropiado de ARV de primera linea.
Denominador: nimero de pacientes adultos que comenzaron un TAR en el consultorio en la fecha o después de la fecha programada
para iniciar el muestreo de este IAT. El muestreo continta hasta haber completado el tamafio de la muestra.

* Se considera apropiado todo TAR que cumple al menos una de las siguientes definiciones: 1) es un esquema rutinario que forma parte de las directrices nacio-
nales de TAR y fue indicado conforme a esas directrices; o, 2) es un esquema recomendado en las directrices de la OMS.

2. MAGNITUD DE ASOCIACION ENTRE EL INDICADOR ACTUAL Y LA APARI-
CION DE FRVIH (EN VIRTUD DE LA CALIDAD DE LOS DATOS: EXCELENTE,
MODERADA, BAJA 0 MUY BAJA)

e EIIAT 1 evalda la adherencia del proveedor de salud a la prescripcion de esquemas de ARV de primera linea confor-
me a las directrices terapéuticas nacionales o las recomendadas de la OMS. Los esquemas de primera linea reco-
mendados, contienen tres farmacos (dos inhibidores nucleosidicos de la transcriptasa inversa [INTI] y un inhibidor
no nucleosidico de la transcriptasa inversa [INNTI]). Este indicador tiene el propdsito de detectar la prescripcién de
esquemas de uno o dos farmacos (en particular, esquemas compuestos por uno o dos INTI, o un INTI'y un INNTI)
que estan asociados a la seleccion de cepas farmacorresistentes del VIH.

*  Los primeros estudios efectuados para evaluar monoterapias de ARV, consignan una disminucién del VIH circulan-
te de pacientes que participaron en ensayos clinicos efectuados con el INTI zidovudina a fines de los afios ochenta
(3) y, posteriormente, con inhibidores de la proteasa (IP) a mediados de la década de 1980 (4). A pesar de estos
resultados iniciales, los pacientes tratados con monoterapias presentan un aumento ulterior de la viremia del VIH
y FRVIH (5), por lo que se ha acrecentado la investigacién sobre los TAR de combinacién. Algunos ensayos clinicos
aleatorizados en los que se evaluaron diferentes combinaciones de farmacos ARV comprobaron la superioridad
viroldgica y clinica de los TAR compuestos por dos INTI respecto de la monoterapia de INTI (8) y, posteriormente,
la superioridad de los esquemas de tres ARV, en los que uno fuera un IP o un INNTI, respecto de los esquemas de
dos INTI (7-9). Costa de Marfil, pais donde se indican esquemas compuestos por dos INTI, en algunos casos dehido
al costo superior que suponen los esquemas de tres ARV, ha aportado datos que demuestran la menor eficacia
viroldgica de los esquemas compuestos por dos INTI (10). La relacion estrecha entre la FRVIH y la prescripcién de
TAR compuestos por uno y dos farmacos ARV esta respaldada por datos cientificos obtenidos de un gran nimero
de estudios prospectivos aleatorizados.
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Si bien el indicador actual guarda una relacién estrecha con la FRVIH segun se ha comprobado mediante datos de excelente
calidad, laambhigtiedad de la definicién de este indicador, descrita a continuacién, ha derivado en que se clasifiquen incorrec-
tamente algunos consultorios de TAR y se les atribuya la prescripcion de esquemas que seleccionan cepas de VIH farmaco-
rresistentes, cuando en realidad proporcionan esquemas farmacoldgicos de tres farmacos ARV plenamente activos.

3. PERTINENCIA DE LA META ACTUAL

La meta actual de este indicador corresponde a 100 %. Esta meta es apropiada porque no existe ningiin motivo
cientifico ni médico para indicar un TAR de uno o dos farmacos unicamente.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

En la definicién actual de "prdcticas de prescripcion" (cuadro 7) se especifica que el "esquema apropiado de pri-
mera linea" hace referencia a un esquema de primera linea incluido en las directrices nacionales o internacionales.
La ambigliedad que puede surgir al interpretar esta definicién ha derivado en la asignacion de la categoria "pres-
cripcién inapropiada" a los consultorios que indican un IP en comhinacién con dos INTI como esquema de primera
linea, pese a que este esquema no predispone a la seleccién de cepas farmacorresistentes. Ademas, se han notifi-
cado ejemplos de consultorios clasificados dentro del grupo de aquellos que prescriben esquemas inapropiados en
situaciones en las que se indicé tenofovir en lugar de zidovudina o estavudina, como parte del esquema basado en
un INNTI (11). Por consiguiente, a fin de no caer en clasificaciones erréneas, se recomendd reformular este IAT con
el fin de evaluar la dispensacion de esquemas farmacoldgicos de uno o dos medicamentos ARV.

. ACEPTABILIDAD Y FACTIBILIDAD DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

La evaluacion de las practicas de prescripcion o de dispensacion ha resultado factible mediante la recopilacién de
los datos de los expedientes médicos y las historias clinicas que suelen llevar los consultorios.

6. CONSIDERACIONES ECONOMICAS DE LA MONITOREQ DEL INDICADOR ACTUAL

Se ha observado que el costo de recopilar los datos sobre este indicador es minimo, dado que se calcula a partir de
datos que pueden extraerse de las historias clinicas y los registros de farmacia que suelen llevar los consultorios.

7. PROPUESTA DE FORMULACION DEL NUEVO INDICADOR

Subanalisis de los datos recopilados respecto del indicador sohre el retiro puntual de los farmacos ARV, no exige
ningun otro proceso de recopilacion, lo que facilita sumonitoreo. Las directrices anteriores sobre los IAT describian que
los datos debian extraerse de la historia clinica de los pacientes en lugar de recabarse de los registros de farmacia.
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* Elnuevoindicador evalua el porcentaje de adultos y nifios a quienes se entreg6 un esquema compuesto por uno
o dos farmacos ARV
»  Numerador: nimero de pacientes que retiran de la farmacia un esquema que consta de uno o dos ARV.
»  Denominador: nimero de pacientes que retiran el TAR en la fecha o después de la fecha programada para
iniciar el muestreo de este IAT.

8. MAGNITUD DE ASOCIACIOI\J ENTRE EL NUEVO INDICADOR Y LAFRVIH, Y
RIGOR DE LA RECOMENDACION (EN VIRTUD DE LA CALIDAD DE LOS DATOS:
EXCELENTE, MODERADA, BAJA 0 MUY BAJA)

*  Recomendacion fuerte, dadas la excelente calidad de los datos y la estrecha relacién entre el nuevo indicador y la FRVIH.

9. META SUGERIDA RESPECTO DEL NUEVO IAT

* La meta sugerida respecto del nuevo indicador sobre las practicas de dispensacion es hinaria. Dado que este indi-
cador estd tan asociado a la FRVIH y no hay ninguna razén de naturaleza médica para recetar un esquema farma-
colégico de uno o dos farmacos solamente, se considera como desempefio insuficiente (rojo) todo resultado > 0%
y como desempefio aconsejable (verde) todo resultado igual a 0%.

IAT 2: PACIENTES PERDIDOS DURANTE EL SEGUIMIENTO,
A LOS 12 MESES

1. DESCRIPCION DEL IAT ACTUAL Y LA META RECOMENDADA

Porcentaje de pacientes que comenzaron un TAR en el consultorio y que se pierden durante el seguimiento 12 meses después
de haber comenzado el TAR (andlisis por cohortes)

Meta sugerida: = 20%

Definicién del numerador y del denominador:

- Numerador: nimero de pacientes que comenzaron un TAR en el consultorio y que, en los primeros 12 meses posteriores al comienzo
del TAR, no asistieron a una consulta clinica ni recogieron los farmacos ARV dentro de los S0 dias (= 90 dias) posteriores a la fecha de la
ultima cita a la que no asistieron, o dentro de los 90 dias (s 90 dias) después de la ultima fecha en que se les agotaron los ARV retirados.

- Denominador: nimero de pacientes que comenzaron un TAR en el consultorio en la fecha o después de la fecha programada para iniciar
el muestreo de este IAT. El muestreo contintia hasta haber completado el tamafio de la muestra.
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2. MAGNITUD DE ASOCIACION ENTRE EL INDICADOR ACTUAL Y EL
APARICION DE FRVIH (EN VIRTUD DE LA CALIDAD DE LOS DATOS:
EXCELENTE, MODERADA, BAJA 0 MUY BAJA)

Los pacientes perdidos durante el sequimiento tienen una evolucion terapéutica desconocida y pueden clasificarse en tres
categorfas generales: defunciones sin notificar, transferencias a otro consultorio sin notificar y abandono del tratamiento. No
se han realizado estudios especificos sobre la aparicién de FRVIH de las personas perdidas durante el sequimiento que luego
fueron localizadas. Sin embargo, en varios estudios se consigna el hallazgo de fracaso viroldgico y FRVIH correspondiente
a pacientes que recibieron esquemas basados en INNTI y que registraron interrupciones del tratamiento de > 48 horas
(12-14). La interrupcion de los esquemas basados en INNTI que no se contintia con INTI ocasiona resistencia a los INNTI a
causa de diferencias en cuanto a la semivida de estas clases de farmacos (15). Por lo tanto, es probable que una proporcién
significativa de los pacientes perdidos durante el sequimiento hayan abandonado todo tipo de tratamiento o lo hayan inte-
rrumpido, de manera que queden expuestos al riesgo de presentar seleccién de cepas farmacorresistentes del virus.

3. PERTINENCIA DE LA META ACTUAL

Se definieron 85 cohortes (n=2950867 pacientes), a partir de las cuales se calcularon datos estimativos de los pa-
cientes perdidos durante el sequimiento como parte de la revision sistemdtica. La mediana fue de 11,0% y la media
ponderada de 15,3%. Otro analisis, que se centré en 32 cohortes y empled una definicién de "pérdida durante el
seguimiento" mds similar a la definicién de los IAT, reveld una mediana de 10,0% y una media ponderada de 12,1%.

Las tasas normativas de pacientes perdidos durante el seqguimiento que se registran en la actualidad, son inferiores
a la meta del IAT actual.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

La determinacion de los pacientes perdidos durante el sequimiento ha resultado factible mediante la recopilacién
de los datos de los expedientes médicos y de las historias clinicas.

. ACEPTABILIDAD Y FACTIBILIDAD DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

La determinacidn de los pacientes perdidos durante el seguimiento ha resultado factible mediante la extraccién de
los datos de las historias clinicas y de los registros de farmacia.

6. CONSIDERACIONES ECONOMICAS DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

Se ha observado que el costo de recopilar los datos sobre este indicador es minimo, dado que se calcula a partir de
datos que pueden extraerse de las historias clinicas y de los registros de farmacia.
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7. PROPUESTA DE FORMULACION DEL NUEVO INDICADOR

* Debido a que este indicador tiene un grado de superposicion significativa con el indicador que evalua la retencién a
los 12 meses (véase mas adelante), se recomendd excluirlo.

8. MAGNITUD DE ASOCIACIGI\J ENTRE EL NUEVO INDICADORY LAFRVIH, Y
RIGOR DE LA RECOMENDACION (EN VIRTUD DE LA CALIDAD DE LOS DATOS:
EXCELENTE, MODERADA, BAJA 0 MUY BAJA)

* Esteindicador se elimind del nuevo conjunto de indicadores por los motivos ya detallados.

9. META SUGERIDA RESPECTO DEL NUEVO IAT

e Ninguna.

IAT 3: RETENCION EN EL TAR A LOS 12 MESES

1. DESCRIPCION DEL IAT ACTUAL Y LA META RECOMENDADA

*  Existen dos versiones de este indicador: Ay B.

3A. Porcentaje de pacientes adultos que comenzaron un TAR en el consultorio y que estan recibiendo un esquema apropiado*
con ARV de primera linea 12 meses después (andlisis por cohortes)

Meta sugerida: 2 70%

Definicion del numerador y del denominador:
» Numerador: nimero de pacientes adultos que comenzaron un TAR en el consultorio y reciben un TAR apropiado de primera linea (se
incluyen los reemplazos por otro esquema de primera linea) 12 meses después de comenzado el TAR.
- Denominador: nimero de pacientes adultos que comenzaron un TAR en el consultario en la fecha o después de la fecha programada
para iniciar el muestreo de este IAT. El muestreo continua hasta haber completado el tamafio de la muestra.
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3B. Porcentaje de pacientes que comenzaron un TAR en el consultorio y cuyo TAR inicial fue reemplazado por un esquema
que incluye una clase diferente de farmacos en los primeros 12 meses (analisis transversal)

Meta sugerida: 0%

Definicién del numerador y del denominador:
Numerador: nimero de pacientes que comenzaron un TAR en el consultorio y cuyo TAR inicial fue reemplazado por un esquema que
incluye una clase diferente de farmacos 12 meses después de comenzado el TAR (se incluyen los cambios a causa de fracaso viroldgico y
las sustituciones a causa de toxicidad).
Denominador: nimero de pacientes adultos que comenzaron un TAR en el consultorio en la fecha o después de la fecha programada
para iniciar el muestreo de este IAT. El muestreo continta hasta haber completado el tamafio de la muestra.

* Se considera apropiado todo TAR que cumple al menos una de las siguientes definiciones: 1) es un esquema que forma parte de las directrices nacionales de
TARYy fue indicado conforme a esas directrices, 0 2) es un esquema recomendado en las directrices terapéuticas de la OMS.

2. MAGNITUD DE ASOCIACION ENTRE EL INDICADOR ACTUAL Y EL APARI-
CION DE FRVIH (EN VIRTUD DE LA CALIDAD DE LOS DATOS: EXCELENTE,
MODERADA, BAJA 0 MUY BAJA)

» Como ya se ha sefalado (en el IAT 2), existe una relacion estrecha entre la retencién en un consultorio de TAR y la pér-
dida durante el seguimiento; por lo tanto, la monitoreo del numero de pacientes retenidos en TAR es importante para
comprender la proporcién de personas que podrian fallecer o presentar interrupciones del tratamiento.

* Segun algunos estudios observacionales, las interrupciones imprevistas del tratamiento durante > 48 horas de los
pacientes que reciben esquemas con INNTI, predicen el rebote viroldgico y el aparicion de FRVIH tanto en los paises de
ingresos bajos y medianos como en los paises de ingresos altos (12, 13).

* Larevision sistematica permitid detectar 83 cohortes —ninguna proveniente de ensayos clinicos—, a partir de las cua-
les se pudo calcular la retencién a los 12 meses. El requisito minimo para efectuar este cdlculo fue que se hubiera noti-
ficado la proporcion de fallecimientos y pacientes perdidos durante el sequimiento. Esta revisién (cuyos resultados se
detallan en los apéndices 5 y B) describe los diferentes métodos empleados para calcular la retencién de pacientes de
acuerdo con las definiciones originales del IAT (3a) y las definiciones de retencién mas comunes, que corresponden al
Plan de Emergencia del Presidente de los Estados Unidos de América para el Alivio del SIDA (PEPFAR) y al seguimiento
conforme a la Declaracién de compromiso sobre el VIH/sida adoptada durante la sesién extraordinaria de la Asamblea
General de las Naciones Unidas (UNGASS). A partir de las diferentes definiciones posibles de retencién encontradas en
los datos recabados, se definid una retencién media o normativa de 75-80% después de 12 meses de TAR. El grupo
de trabajo definid la meta respecto de la retencion, basandose en la media de retencién ohservada.

3. PERTINENCIA DE LA META ACTUAL

* Larevision sistemdtica considerd diferentes definiciones del concepto de "retencién”. En el analisis mds inclusivo de las
83 cohortes detectadas (n=535 438), que acepta cualquier definicién notificada de retencion después de 12 meses de
TAR, se calculé una mediana de retencién de 77,7% y una media ponderada de 77,1%. Si se limita el andlisis a las 14 co-
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hortes (n=17 908) que aportaron datos sobre los pacientes transferidos a otros consultorios, la mediana de retencion es
de 71,1%y la media ponderada de 73,1%, considerando que los pacientes transferidos no fueron retenidos. Si se tiene en
cuenta que el IAT y las definiciones alternativas de retencién (PEPFAR y UNGASS) excluyen a los pacientes transferidos
a otros consultorios, la retencién ascenderia a aproximadamente a 79% después de 12 meses de TAR.

Los porcentajes normativos de retencion de 75-80% registrados en la region después de 12 meses de TAR, constituye-
ron la base para definir el limite inferior de la meta modificada.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

El grupo de trabajo determind que, si bien las pruehas de que existe una asociacién entre la FRVIH y la retencién son menos
fehacientes que las relativas a otros indicadores, se tienen datos suficientes respecto de la interrupcién del tratamiento con es-
quemas basados en INNTI (TAR de primera linea) que indican que los pacientes no retenidos corren riesgo de presentar FRVIH a
causa de la interrupcion del tratamiento. Por otra parte, la evaluacién de la retencidn resulta facil a partir de los datos recopilados
comunmente y es un indicador de UNGASS y PEPFAR que suele notificarse.

. ACEPTABILIDAD Y FACTIBILIDAD DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

El grupo de trabajo sefial6 que en los paises de ingresos bhajos y medianos es hahitual que se recopilen datos sohre
la retencién empleando la definicion de UNGASS o PEPFAR. Por lo tanto, se recomendd incorporar esta definicion
de retencién como IAT debido a su amplia aceptacion y factibilidad.

El propdsito de modificar este indicador e incluirlo en el conjunto IAT, fue simplificar los indicadores respecto de
la pérdida durante el sequimiento y la retencién, fusionandolos en uno solo que coincidiera con los indicadores de
retencién del UNGASS y la PEPFAR, lo que, sumado a la definiciéon de una meta apropiada respecto de la FRVIH,
permitira ampliar considerablemente el monitoreo mediante la recopilacién adicional de datos de cada consultorio.

Se considerd innecesario definir otro indicador sobre la retencién para los pacientes pediatricos.

6. CONSIDERACIONES ECONOMICAS DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

Se ha observado que el costo de recopilar los datos sobre este indicador es minimo, dado que se calcula a partir de
datos que pueden extraerse de las historias clinicas y de los registros de farmacia. Puesto que cabe esperar que
muchos consultorios de TAR informen sistematicamente sobre las tasas de retencidn a su respectivo ministerio de
salud y a los organismos internacionales, son necesarios muchos menos recursos para extraer los datos con este
IAT que con los IAT originales, por lo cual se prevé que facilite el monitoreo.
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7. PROPUESTA DE FORMULACION DEL NUEVO INDICADOR

*  Porcentaje de adultos y nifios que estan vivos y en tratamiento 12 meses después de haber comenzado el TAR.
»  Numerador: nimero de adultos y nifios que estdn vivos y siguen con el TAR 12 meses después de haberlo
comenzado.
»  Denominador: nimero total de adultos y nifios que comenzaron un TAR y de los cuales se prevé obtener resul-
tados de seqguimiento a los 12 meses de haber comenzado, dentro del periodo de notificacion.

* Eldenominador excluye a los pacientes transferidos a otros consultorios.
e Elindicador incluye a los nifios, de modo que ahora no hay ningun IAT pediatrico especifico.

»  Estrategia de muestreo: censo de todos los pacientes del consultorio de TAR (de conformidad con el UNGASS y la
PEPFAR). El nuevo indicador es idéntico al indicador 24 de UNGASS, al indicador T1.3.D de PEPFAR y al indicador
VIH-I3 del Fondo Mundial. Los consultorios que notifican estos indicadores no tienen la obligacién de recopilar
otro tipo de datos.

e Elciclo de notificacion del UNGASS es hianual. En los afios en que no corresponde notificar el indicador del UNGASS,
los consultorios de TAR no lo hacen y reciben la calificacién "blanca", que representa que no corresponde notificarlo
ese afio. Sin embargo, si el consultorio dispone del resultado sin necesidad de extraer otros datos (la OMS no propor-
ciona un instrumento especifico para recopilar datos respecto de este indicador), cabe notificarlo y asignar el color
verde, amarillo o rojo, seguin corresponda.

8. MAGNITUD DE ASOCIACIGI\J ENTRE EL NUEVO INDICADORY LAFRVIH, Y
RIGOR DE LA RECOMENDACION (EN VIRTUD DE LA CALIDAD DE LOS DATOS:
EXCELENTE, MODERADA, BAJA 0 MUY BAJA)

» Recomendacion fuerte (dado que este indicador ya se notifica habitualmente), a pesar de la calidad baja a modera-
da de los datos

9. META SUGERIDA RESPECTO DEL NUEVO IAT

*  Elgrupo de trahajo recomienda una meta con tres niveles para este nuevo IAT sobre la retencion:
»  Desempefio insuficiente (rojo): < 75%.
»  Desempefio regular (amarillo): 75-859%.
»  Desempefio aconsejable (verde): > 85%.
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IAT 4: RETIRO PUNTUAL DE LOS FARMACOS ARV

1. DESCRIPCION DEL IAT ACTUAL Y LA META RECOMENDADA

*  Existen dos versiones de este indicador: Ay B.

4A. Porcentaje de pacientes que retiraron puntualmente los farmacos ARV recetados (andlisis transversal)

Meta sugerida: 2 90%

Definicién del numerador y del denominador:
Numerador: nimero de pacientes que retiraron puntualmente todos los ARV recetados en dos retiros consecutivos después del retiro inicial.
Denominador: nimero de pacientes que retiraron los farmacos ARV en la fecha o después de la fecha programada para iniciar el
muestreo de este |IAT. El muestreo contintia hasta completar el tamafrio de la muestra.

4B. Porcentaje de pacientes que comenzaron un TAR en el consultorio y que retiraron puntualmente todos los farmacos ARV
los primeros 12 meses de TAR (analisis por cohortes)

Meta sugerida: 2 90%

Definicién del numerador y del denominador:
Numerador: nimero de pacientes que comenzaron un TAR en el consultorio y que retiraron puntualmente todos los farmacos ARV
durante el primer afio de TAR, o hasta que se haya registrado que fueron transferidos, que fallecieron, o que abandonaron el TAR.
Denominador: nimero de pacientes que comenzaron un TAR en el consultorio en la fecha o después de la fecha programada para iniciar
el muestreo de este IAT. El muestreo continda hasta completar el tamafio de la muestra.

2. MAGNITUD DE ASOCIACION ENTRE EL INDICADOR ACTUAL Y EL APARI-
CION DE FRVIH (EN VIRTUD DE LA CALIDAD DE LOS DATOS: EXCELENTE,
MODERADA, BAJA 0 MUY BAJA)

e Se considera que el retiro puntual de los farmacos ARV constituye un dato de farmacia representativo de la ad-
herencia al TAR que es objetivo y se determina en funcion de la prescripcién de ARV o la cantidad de pastillas que
tiene el paciente, para cuya definicion se emplean las fechas en que se renuevan las recetas o se cuenta la cantidad
de pastillas durante las consultas regulares al consultorio de TAR (16). Se encontraron tres estudios que presentan
una asociacién entre estos datos de farmacia y la FRVIH (17-19). Un estudio observacional realizado en Costa de
Marfil en los ultimos afios, en el que participaron pacientes que comenzahan un esquema hasado en INNTI, informa
que los pacientes que presentaban una viremia detectable y FRVIH habian presentado una mediana de adherencia
terapéutica mas baja segun los datos de farmacia que quienes habian logrado la supresién viroldgica (17). Dos
estudios norteamericanos (un estudio observacional [18]y un estudio comparativo aleatorizado [19]) muestra que
una adherencia terapéutica de 75-90% en base a los datos de farmacia tenia una la asociacion mas fuerte con la
aparicién de FRVIH; sin embargo, estos estudios presentan limitaciones debido a que se centraron exclusiva (19)
o mayoritariamente (18) en esquemas de IP no reforzados, en los cuales se observan diferentes relaciones entre la
resistencia y la adherencia (20).
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Otros estudios que aplicaron parametros distintos para definir la adherencia (por ejemplo, notificacion del paciente o
recuento de las pastillas sin preaviso) muestran una asociacién con la FRVIH (21, 22). Un estudio prospectivo efectua-
do por Bangsberg y colaboradores (21) describe los resultados por tipo de esquema de TAR: por ejemplo, se observé
una asociacion entre la menor adherencia terapéutica y el aumento de la proporcién de pacientes que presentan
resistencia a los INNTI en los casos tratados con esquemas basados en INNTI. Este dato es coherente con un analisis
multifactorial efectuado a una poblacién tratada con esquemas basados en INNTI en Costa de Marfil, en el cual se
observd que a una menor adherencia terapéutica, corresponde una mayor probabilidad de FRVIH (17). Ademas de la
proporcién de tiempo que los pacientes cumplen con el tratamiento, en los dos estudios ya mencionados se observé
que también es importante el patron de adherencia en el caso de los esquemas basados en INNTI (12, 13).

3. PERTINENCIA DE LA META ACTUAL

Los IAT actuales sobre el retiro puntual de los farmacos ARV exigen a los pacientes que retiren los ARV puntualmente
(el dia en que se les agotaria su provisién anterior de ARV si siguieron las indicaciones médicas, o antes). Otra posibilidad
serfa registrar una adherencia de 100% a partir de los datos de farmacia, como el indice de posesién de la medicacion.
Por consiguiente, cuando se realizd la revisién sistematica, se examinaron los estudios para determinar la proporcién de
pacientes que presentaban una adherencia de 100%. A pesar de que muchos de los estudios presentaban algun dato de
farmacia representativo de la adherencia, Unicamente se encontraron cuatro estudios que informaban la proporcion de
pacientes que tuvieron una adherencia de 100% en un andlisis transversal (similar al IAT A) y sélo tres que informaban la
proporcion de pacientes que tuvieron una adherencia de 100% durante los primeros 12 meses de TAR (similar al IAT B).
Estos estudios describen que 40—-60% de las personas presentaron una adherencia de 100% en el analisis transversal y
12-289% presentaron una adherencia de 100% en el primer afio. Un andlisis posterior detecto 11 estudios que demostra-
ban que 50-30% de los pacientes habian presentado una adherencia > 95% en el analisis transversal y cuatro estudios,
que 37-87% de los pacientes habian presentado una adherencia > 95% en los primeros 12 meses de TAR.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

Las pruebas de la influencia que tiene la adherencia al TAR sobre la aparicién de la FRVIH ponen de relieve los
grandes beneficios que se derivan de este indicador. No obstante, es necesario tener en cuenta y abordar la proba-
bilidad de que surjan problemas en torno a la gestién de los datos sobre los ARV que podrian tener los pacientes en
el momento del retiro inicial.

El calculo de la adherencia que sélo tiene en cuenta el TAR que se entrega a los pacientes, probablemente no refleje
con exactitud los dias de TAR que el paciente tiene cubiertos si conserva ARV de su provision anterior. Para abordar
esta posible discrepancia, si se dispone de datos sobre las pastillas que conserva el paciente de su provisién ante-
rior y se los registra de manera normalizada en la farmacia del consultorio de TAR, se calcularia la cantidad total de
ARV teniendo en cuenta los dias de TAR que tiene de su provision anterior y los de TAR que se le entregaron. En el
caso de las formulaciones pediatricas liquidas, se recomienda determinar el volumen total entregado sin tener en
cuenta la cantidad de liquido residual. Resulta dificil, en particular, cuantificar con exactitud el volumen residual y es
habitual que se lo deseche, a menudo debido a que tiene un vencimiento mas rapido que las formulaciones sélidas.
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. ACEPTABILIDAD Y FACTIBILIDAD DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

e Peseaque el monitoreo de este indicador ha sido escasa en comparacion con la de otros indicadores, en la mayaoria de los
entornos es posible monitorear este indicador extrayendo los datos de los registros de farmacia y las historias clinicas.

6. CONSIDERACIONES ECONOMICAS DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

e Laincorporacién de un IAT que combina el andlisis transversal sobre el retiro puntual de los farmacos ARV con las prac-
ticas de dispensacién implicara una menor necesidad de recursos humanos y econémicos para recopilar estos datos.

7. PROPUESTA DE FORMULACION DEL NUEVO INDICADOR

e Esteindicador se conservéd pero en un formato simplificado que evalua el retiro del TAR mediante un analisis transver-
sal durante un periodo mds corto (retiro inicial + 1 retiro posterior). Se supone que estos datos permitiran una evalua-
cién de la adherencia terapéutica mds sencilla y mas facil de realizar en entornos de diversas caracteristicas.

*  Se analizara el esquema terapéutico entregado por la farmacia para evaluar este indicador con el fin de garantizar la
prescripcién de esquemas compuestos por tres farmacos ARV (es decir, las practicas de dispensacién, como ya se
descrihig).

» Ladefinicién modificada de este indicador es la siguiente: proporcién de pacientes (adultos o pedidtricos) que retiraron
el TAR no mds de dos dias después de la fecha programada como primer retiro posterior al retiro inicial.
»  Numerador: nimero de pacientes que retiraron "puntualmente" el TAR en la fecha programada como primer
retiro de ARV después del retiro inicial.
»  Denominador: nimero de pacientes que retiraron los farmacos ARV en la fecha o después de la fecha progra-
mada para iniciar el muestreo de este IAT,
»  Seentiende por "'puntualmente" en relacién con el retiro de los ARV, el retiro del TAR dentro de los dos dias des-
pués que se termine su provision anterior de ARV, cuando el paciente sigue el tratamiento segun lo programado.

8. MAGNITUD DE ASOCIACIGI\J ENTRE EL NUEVO INDICADORY LAFRVIH, Y
RIGOR DE LA RECOMENDACION (EN VIRTUD DE LA CALIDAD DE LOS DATOS:
EXCELENTE, MODERADA, BAJA 0 MUY BAJA)

*  Varios estudios ohservacionales han confirmado la asociacion entre el aumento de la adherencia terapéutica y la
disminucion del riesgo de FRVIH, en particular con los esquemas basados en INNTI que se suelen indicar en los
paises de ingresos bajos y medianos. La calidad de los datos es moderada y la recomendacion es fuerte.
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9. META SUGERIDA RESPECTO DEL NUEVO IAT

e Sesugirio una meta de tres niveles para el nuevo IAT sobre el retiro puntual de los ARV. La proporcidn de pacientes que
retiraron el TAR no mas de dos dias después de la fecha programada como primer retiro posterior al retiro inicial:
»  Desempefio insuficiente (rojo): < 80%.
»  Desempefio regular (amarillo): 80-30%.
»  Desempefio aconsejable (verde): > S0%.

IAT 5: CUMPLIMIENTO PUNTUAL DE LAS CONSULTAS CLINICAS

1. DESCRIPCION DEL IAT ACTUAL Y LA META RECOMENDADA

e Existen dos versiones de este indicador: Ay B.

5A. Porcentaje de pacientes en TAR que asistieron puntualmente* a las consultas clinicas (analisis transversal)
Meta sugerida: 2 80%

Definicion del numerador y del denominador:
Numerador: nimero de pacientes que asistieron puntualmente a dos consultas clinicas consecutivas en la fecha programada o prevista,
después de la consulta inicial.
Denominador: nimero de pacientes que asistieron a una consulta clinica en la fecha, o después de la fecha programada para iniciar el
muestreo de este |IAT. El muestreo contintia hasta haber completado el tamafio de la muestra.

5B. Porcentaje de pacientes que comenzaron un TAR en el consultorio y asistieron puntualmente* a todas las consultas clini-
cas en la fecha programada o prevista en los primeros 12 meses de TAR (analisis por cohortes)

Meta sugerida: 2 90%

Definicién del numerador y del denominador:
Numerador: nimero de pacientes que comenzaron un TAR en el consultario y asistieron puntualmente a todas las consultas clinicas en
la fecha programada o prevista en los primeros 12 meses de TAR, o hasta que se haya registrado que fueron transferidos, que fallecieron,
0 que abandonaron el TAR.
Denominador: nimero de pacientes que comenzaron un TAR en el consultorio en la fecha o después de la fecha programada para iniciar
el muestreo de este IAT. El muestreo contintia hasta haber completado el tamafio de la muestra.

* Se entiende por "puntualmente" dentro de los siete dias posteriores a la fecha programada.
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2. MAGNITUD DE ASOCIACION ENTRE EL INDICADOR ACTUAL Y EL APARI-
CION DE FRVIH (EN VIRTUD DE LA CALIDAD DE LOS DATOS: EXCELENTE,
MODERADA, BAJA 0 MUY BAJA)

Pese a haber realizado una revision sistematica de la literatura, sélo se encontraron dos estudios y cinco resimenes de ponencias
que proporcionan datos sobre el cumplimiento puntual de las consultas clinicas de los pacientes que reciben TAR en los paises
de ingresos bajos y medianos. No se encontrd ningun estudio que hallara una asociacion entre el cumplimiento de las consultas
y la FRVIH, aunque un estudio presenta una asociacién entre la asistencia tardia a las consultas y el fracaso viroldgico (23).

3. PERTINENCIA DE LA META ACTUAL

e Sonlimitados tanto los datos que respaldan la meta actual, como los estudios que evaltan su relacién con la FRVIH.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

e Elgrupo de trabajo recomendd excluir el IAT sobre el cumplimiento de las consultas debido a la posible superposicion
con el IAT sobre el retiro puntual del TAR, asi como a la gran cantidad de datos que vinculan los parametros de la ad-
herencia terapéutica con la FRVIH.

* Laeliminacion del IAT 5 simplifica el conjunto general de indicadores y probablemente amplie el monitoreo de los IAT
a mds consultorios.

. ACEPTABILIDAD Y FACTIBILIDAD DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

*  Se ha demostrado que es aceptable y factible monitorear este indicador tomando datos de las historias clinicas; sin
embargo, muchos consultorios de TAR no registraron la fecha programada de las consultas clinicas, de modo que no fue
posible evaluar el IAT 5.

6. CONSIDERACIONES ECONOMICAS DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

*  Elindicador actual se vigila a partir de los datos extraidos de las historias clinicas pero algunas consideraciones sobre el
costo y el esfuerzo que conlleva su evaluacion motivaron que el grupo de trabajo recomendara su exclusion.

7. PROPUESTA DE FORMULACION DEL NUEVO INDICADOR

* Debido a las escasisimas evidencias sobre la asociacién entre el cumplimiento puntual de las consultas clinicas y la
FRVIH, se recomendd eliminar el indicador ""cumplimiento puntual de las consultas clinicas".
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8. MAGNITUD DE ASOCIACION ENTRE EL NUEVO INDICADOR Y LA FRVIH, Y

RIGOR DE LA RECOMENDACION (EN VIRTUD DE LA CALIDAD DE LOS DATOS:

EXCELENTE, MODERADA, BAJA 0 MUY BAJA)

*  Serecomendd excluir este indicador dehido a la escasisima asociacién entre la FRVIH y el cumplimiento de las consul-
tas clinicas.

9. META SUGERIDA PARA EL NUEVO IAT

e Serecomendo excluir este indicador.

|AT 6: DESABASTECIMIENTO DE FARMACOS ARV

1. DESCRIPCION DEL IAT ACTUAL Y LA META RECOMENDADA

e Existen cuatro versiones de este indicador: A, B, C1, C2.

BA. Porcentaje de meses de un afio determinado en el cual no se registré ningun desabastecimiento de farmacos ARV (anali-
sis transversal)

Meta sugerida: 100%

Definicién del numerador y del denominador:
- Numerador: nimero de meses de un afio determinado en el cual no se registrd ningun dia de desabastecimiento de los farmacos ARV que
se suelen dispensar en el consultorio de TAR.
 Denominador: 12 meses.

6B. Porcentaje de meses de un afio determinado en el cual no se registré ningtin desabastecimiento de farmacos ARV (anali-
sis transversal)

Meta sugerida: 100%

Definicién del numerador y del denominador:
- Numerador: nimero de meses de un afo determinado en el cual no se registrd ningun dia de desabastecimiento de los ARV que se
suelen dispensar en el consultorio de TAR.
- Denominador: 12 meses.
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6C1. Porcentaje de pacientes en TAR a los que se dehié suspender, cambiar, reemplazar o dispensar de manera incompleta el
TAR en la farmacia del consultorio debido a algtn desabastecimiento de ARV en un periodo de 12 meses (analisis transversal)

Meta sugerida: 0%

Definicién del numerador y del denominador:

- Numerador: nimero de pacientes en TAR a los que se debi¢ suspender, cambiar, reemplazar o dispensar de manera incompleta el TAR
en la farmacia del consultorio debido a algun desabastecimiento de ARV en un periodo de 12 meses, o hasta que se haya registrado que
fueron transferidos, que fallecieron, o que abandonaron el TAR.

Denominador: nimero de pacientes en TAR en la fecha o después de la fecha programada para iniciar el muestreo de este IAT. El
muestreo contintia hasta haber completado el tamafio de la muestra.

6C2. Porcentaje de pacientes que comenzaron un TAR en el consultorio a los que se debié suspender, cambiar, reemplazar o dispensar
de manera incompleta el TAR debido a algun desabastecimiento de ARV en los primeros 12 meses de TAR (analisis por cohortes)

Meta sugerida: 0%

Definicion del numerador y del denominador:

- Numerador: nimero de pacientes que comenzaron un TAR en el consultorio a los que se dehié suspender, cambiar, reemplazar o
dispensar de manera incompleta el TAR debido a algun desabastecimiento de ARV en los primeros 12 meses de TAR, o hasta que se
haya registrado que fueron transferidos, que fallecieron, o que abandonaron el TAR.

Denominador: nimero de pacientes que comenzaron un TAR en la fecha o después de la fecha programada para iniciar el muestreo de
este IAT. El muestreo contintia hasta haber completado el tamafio de la muestra.

2. MAGNITUD DE ASOCIACION ENTRE EL INDICADOR ACTUAL Y EL APARI-
CION DE FRVIH (EN VIRTUD DE LA CALIDAD DE LOS DATOS: EXCELENTE,
MODERADA, BAJA 0 MUY BAJA)

e El monitoreo del abastecimiento continuo de todos los ARV que suelen dispensarse en los consultorios de TAR se
considerd importante, sobre todo debido al hallazgo de datos que vinculan el desabastecimiento de los ARV dentro
de las farmacias con factores que pueden predecir la aparicion de FRVIH, como las interrupciones del tratamiento
de > 48 horas, en los paises de ingresos bajos y medianos (24).

*  Seencontraron diez estudios pertinentes para este indicador en la revision sistematica; todos menos uno informan
sobre desabastecimientos de las farmacias, que afectaron hasta a 28% de los pacientes (apéndice 5). Si bien
podria considerarse que los estudios que pretenden informar sobre este problema tienen un sesgo de notificacién res-
pecto de los desabastecimientos, la descripcién de desabastecimientos de ARV en diferentes paises de ingresos bajos y
medianos plantea interrogantes respecto del modo en que este problema puede incidir en la aparicién de la FRVIH.

3. PERTINENCIA DE LA META ACTUAL

*  Seconsidera que la meta actual, que exige que 100% de los consultorios no registren ningun desabastecimiento de
ARV en un periodo de 12 meses, refleja el desempefio aconsejable.
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4. BENEFICIOS Y RIESGOS DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

Sibien el grupo de trabajo detectd un riesgo relacionado con que el indicador relativo al desabastecimiento no esta-
ba sustentado por un conjunto de evidencias cientificas que lo asocian a la aparicién de FRVIH, a diferencia de otros
indicadores, como el retiro puntual del TAR, este quedd superado por los posibles beneficios.

El grupo de trabajo determind que era conveniente eliminar los indicadores alternativos sobre el desabastecimiento (los
indicadores BB, BC1 y BC2 de la lista del 2010) y centrarse en el indicador mas factible que permitia obtener datos
basicos sobre los desabastecimientos de ARV. Ademas, se consideré muy importante la conexion inevitable entre un
desahastecimiento de ARV y el cambio innecesario del TAR, especialmente teniendo en cuenta los datos que confirman la
asociacion entre los desabastecimientos por un lado y las interrupciones del tratamiento y la mala evolucién clinica por otro.

. ACEPTABILIDAD Y FACTIBILIDAD DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

Se ha confirmado tanto la aceptahilidad como la factibilidad de evaluar la continuidad del suministro de farmacos
ARV a partir de los registros de farmacia existentes en los consultorios.

El grupo de trabajo considerd que se ampliaria la aceptacion de este indicador si se conservaba sélo uno de los
cuatro indicadores del desabastecimiento. Los datos basicos mas importantes acerca de los desabastecimientos
de las farmacias quedan abarcados en el IAT 6A original. A fin de armonizar este indicador con los demas que fueron con-
servados, el grupo de trahajo propuso que se evaluara el mismo "periodo de notificacién" de 12 meses que se emplea en
los indicadores de retencién y de supresién viroldgica (figura 3). Se entiende por "periodo de notificacion" todo periodo de
12 meses continuos que ha concluido al cabo de un nimero predefinido de meses desde el inicio de la recopilacion de los
datos. El nimero predefinido de meses puede estar determinado por los requisitos nacionales en materia de notificacion.

6. CONSIDERACIONES ECONOMICAS DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

La simplificacién a una unica versién del indicador sobre el desabastecimiento farmacéutico constituye un posible ahorro
de costos, en particular teniendo en cuenta que los anteriores indicadores del desabastecimiento exigian recopilar datos
de las historias clinicas.

Los instrumentos existentes para gestionar la cadena de suministro farmacéutico respaldan la recopilacién de datos
sobre este indicador.

7. PROPUESTA DE FORMULACION DEL NUEVO INDICADOR

Porcentaje de meses de un afio determinado en el cual no se registré ningtin desabastecimiento de farmacos ARV.
»  Numerador: nimero de meses de un afio determinado en el cual no se registré ningun dia de desabasteci-
miento de ningin ARV administrado regularmente en ese consultorio.
»  Denominador: 12 meses.
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8. MAGNITUD DE ASOCIACIGI\J ENTRE EL NUEVO INDICADORY LAFRVIH, Y
RIGOR DE LA RECOMENDACION (EN VIRTUD DE LA CALIDAD DE LOS DATOS:
EXCELENTE, MODERADA, BAJA 0 MUY BAJA)

* Recomendacidn fuerte; la calidad de los datos es baja a moderada.

9. META SUGERIDA PARA EL NUEVO IAT

* El desempefio aconsejable seria la ausencia de desabastecimientos de ARV en 100% de los consultorios de TAR
durante un periodo de 12 meses. El grupo de trabajo consideré que incluso un tnico desabastecimiento representaba
un desempefio insuficiente para este indicador, porque es razonable pretender que todos los consultorios de TAR dis-
pongan de todos los farmacos que se dispensan regularmente en todo momento. Para este indicador, se recomendd
una meta hinaria que permitiera clasificar el desempefio tinicamente con los colores rojo o verde. La meta respecto del
desabastecimiento en pediatria es igual a la meta de los adultos.

»  Desempefio insuficiente (rojo): < 100%); desempefio aconsejable (verde): 100%.

|AT 7: RECUENTO DE LAS PASTILLAS 0 MEDICION ESTANDA-
RIZADA DE LA ADHERENCIA

1. DESCRIPCION DEL IAT ACTUAL Y LA META RECOMENDADA

e Existen dos versiones de este indicador: Ay B.

7A. Porcentaje de pacientes que comenzaron un TAR en el consultorio y que presentan una adherencia de 100% segun el
recuento de las pastillas (analisis transversal)

Meta sugerida: 2 90%

Definicién del numerador y del denominador:

- Numerador: nimero de pacientes que demuestran haber tomado 100% de cada uno de los ARV conforme a la pauta posoldgica que les
indicaron segun elrecuento de las pastillas.

- Denominador: nimero de pacientes que comenzaron un TAR, cuya adherencia terapéutica fue evaluado por un proveedor de salud o
farmacéutico mediante el recuento de las pastillas, en la fecha o antes de la ""fecha correspondiente a 12 meses", o hasta que se haya
registrado que fueron transferidos, que fallecieron, o que abandonaron el TAR. El muestreo contintia con todos los pacientes que comienzan
el TAR en la fecha o después de la fecha programada para iniciar el muestreo de este IAT hasta haber completado el tamafio de la muestra.
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7B. Porcentaje de pacientes que comenzaron un TAR en el consultorio y que demuestran una adherencia de 100% definido a
partir de una medicién estandarizada de la adherencia (analisis transversal)

Meta sugerida: 2 90%

Definicion del numerador y del denominador:
Numerador: nimero de pacientes que demuestran haber tomado 100% de cada uno de los ARV conforme a la pauta posoldgica
indicada mediante medicién estandarizada de la adherencia.
Denominador: nimero de pacientes que comenzaron un TAR, cuya adherencia terapéutica fue evaluada por un proveedor de salud
o farmacéutico mediante medicién estandarizada de la adherencia, en la fecha o antes de la "fecha correspondiente a 12 meses", o
hasta que se haya registrado que fueron transferidos, que fallecieron, o que interrumpieron el TAR. El muestreo continda con todos
los pacientes que comienzan el TAR en la fecha o después de la fecha programada para iniciar el muestreo de este IAT hasta haber
completado el tamafio de la muestra.

2. MAGNITUD DE ASOCIACION ENTRE EL INDICADOR ACTUAL Y EL
APARICION DE FRVIH (EN VIRTUD DE LA CALIDAD DE LOS DATOS:
EXCELENTE, MODERADA, BAJA 0 MUY BAJA)

Se examinaron los resultados pertinentes para este indicador como parte de la revisién del IAT 4. Las mediciones
por recuento de las pastillas no se consideraron por separado de otros datos de farmacia representativos de la
adherencia y toda recomendacion acerca de la aplicacién de medicion de la adherencia terapéutica en los IAT esta
abarcada en el nuevo IAT sobre el retiro puntual del TAR.

Tampoco se efectuaron revisiones sistematicas para abarcar todos los demas parametros estandarizados de medi-
cién de la adherencia terapéutica ademas de los datos de farmacia; sin embargo, se incluyeron estudios especificos
de interés que asocian los parametros alternativos de medicién de la adherencia con la FRVIH en el resumen de los
resultados del IAT sobre el retiro puntual del TAR.

Desde la incorporacion de este indicador, sélo un pais lo ha monitoreado.

Debido al monitoreo limitado de este IAT, el grupo de trabajo excluy6 sus dos versiones.

3. PERTINENCIA DE LA META ACTUAL

No se realizg otra revision sistematica respecto de este IAT, dado que ya se habia efectuado un examen de los datos
de farmacia representativos de la adherencia, de los cuales uno es el recuento de las pastillas en el consultorio de TAR.

Debido al monitoreo limitado de este IAT y a la superposicién con el indicador sobre el retiro puntual del TAR, el
grupo de trahajo excluyd las dos versiones del IAT 7.
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4. BENEFICIOS Y RIESGOS DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

* Debido ala considerahle superposicion entre este indicador y el relativo al retiro puntual del TAR, asi como al escaso
monitoreo de este indicador, conservarlo supone beneficios insignificantes. Hasta el momento, se ha observado
que el beneficio de mantener este indicador es minimo.

. ACEPTABILIDAD Y FACTIBILIDAD DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

Solo un pais ha vigilado este indicador. Como ya se sefiald, se ha demostrado que los datos de farmacia represen-
tativos de la adherencia constituyen el mejor parametro poblacional de la adherencia y estan asociados a la supre-
sion de la viremia y a la FRVIH. El grupo de trabajo recomendé excluir el indicador "recuento de las pastillas u otra
medicién estandarizada de la adherencia terapéutica".

6. CONSIDERACIONES ECONOMICAS DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

e Seconsiderd que el costo de ejecucion era alto. El monitoreo de este indicador exigiria la incorporacién de cambios en las
practicas clinicas de los consultorios de TAR.

7. PROPUESTA DE FORMULACION DEL NUEVO INDICADOR

*  Esteindicador se excluyo.

8. MAGNITUD DE ASOCIACI(]I\] ENTRE EL NUEVO INDICADOR Y LAFRVIH, Y
RIGOR DE LA RECOMENDACION (EN VIRTUD DE LA CALIDAD DE LOS DATOS:
EXCELENTE, MODERADA, BAJA 0 MUY BAJA)

* Esteindicador se excluyé dehido a la escasa factibilidad y a la muy baja calidad de los datos.

9. META SUGERIDA PARA EL NUEVO IAT

e Esteindicador se excluyo.
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IAT 8: SUPRESION VIROLGGICA

1. DESCRIPCION DEL IAT ACTUAL Y LA META RECOMENDADA

Porcentaje de pacientes que comenzaron un TAR en el consultorio y cuya viremia es <1 000 copias/ml después de 12 meses
de TAR (analisis por cohortes)

Meta sugerida: 2 70%

Definicién del numerador y del denominador:
Numerador: nimero de pacientes que comenzaron un TAR en el consultario, que siguen en TAR a los 12 meses y cuya viremia es <1 000
copias/ml.
Denominador: nimero de pacientes que comenzaron un TAR en el consultorio en la fecha o después de la fecha programada para iniciar
el muestreo de este IAT. El muestreo continda hasta haber completado el tamafio de la muestra.

2. MAGNITUD DE ASOCIACION ENTRE EL INDICADOR ACTUAL Y EL APARI-
CION DE FRVIH (EN VIRTUD DE LA CALIDAD DE LOS DATOS: EXCELENTE,
MODERADA, BAJA 0 MUY BAJA)

e Este IAT permite definir la proporcién de pacientes de un consultorio de TAR que logran la supresidn viroldgica 12 meses
después de haber comenzado el TAR. Este IAT tiene una estrecha relacién con la FRVIH. Se hallé un gran nimero de es-
tudios que consignan datos sobre la FRVIH después de 12 meses de TAR de los paises de ingresos bajos y medianos.

*  Existe una estrecha relacién entre la ausencia de supresion virolggica y la FRVIH. Tres estudios comparativos aleatoriza-
dos consignan el hallazgo de seleccién de cepas farmacorresistentes en = 70% pacientes que presentaron fracaso virold-
gico (25-27), y dos de los tres estudios informan de la ausencia de FRVIH al inicio del TAR (28, 27). Se encontraron otros
ocho estudios al respecto: tres estudios observacionales (28—30) (dos detallan el estado respecto de la FRVIH inicial [28,
29)) y cinco estudios transversales (31-35) también informan del hallazgo de FRVIH en proporciones significativas de
pacientes que presentaron fracaso viroldgico. Se consideran muy fiables los datos que vinculan las tasas de supresién
viroldgicay las de fracaso viroldgico con la FRVIH a los 12 meses. Estos datos son de particular pertinencia en vista de los
ensayos clinicos en los que la genatipificacion realizada antes de comenzar el tratamiento no demostré FRVIH, aunque
ésta se observd alos 12 meses en = 70% de los pacientes que no habian presentado FRVIH y tuvieron fracaso viroldgico.

3. PERTINENCIA DE LA META ACTUAL

* La meta actual recomienda que debe ser =z 70% el porcentaje de los pacientes que comenzaron un TAR en el
consultorio y que presentan una viremia < 1000 copias/ml después de 12 meses de TAR. Esta meta se plantea
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para efectuar un anadlisis "por intencion de tratar" en el que se incluye a las personas que se pierden durante el
seguimiento, fallecen, abandonan el TAR o lo interrumpen, y excluye del denominador a las personas que fueron
transferidas a otro consultorio. Las estadisticas descriptivas definidas a partir de los andlisis "por intencién de
tratar" en la revision sistematica con el umbral de supresion viroldgica fijado en 1 000 copias/ml fueron las si-
guientes: mediana de 76% y media ponderada de 77%. La meta actual del IAT, en virtud de la cual = 70% de los
pacientes deben lograr la supresién viroldgica (andlisis ""por intencién de tratar" con un umbral de 1 000 copias/
ml) es inferior a los parametros normativos de supresion viroldgica consignados en la literatura. Es importante
sefalar que la mediana y la media ponderada de la supresion viroldgica definidas mediante el andlisis "en trata-
miento" usando una Unica determinacidén de la viremia con un umbral de 1 000 copias/ml fueron de 84 % y 82 9%,
respectivamente.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

La aplicacion de este IAT en los consultorios o los programas donde se realizan pruebas rutinarias de la viremia
podria ofrecer beneficios sustanciales, porque permitiria comprender la probhabilidad de aparicién de la FRVIH. De
los estudios realizados en los paises de ingresos bajos y medianos que consignan resultados sobre la FRVIH, se
desprende que la viremia detectahle después de 12 meses de TAR representa un riesgo significativo de FRVIH.

La simplificacién de la clasificacion, que ahora corresponde al andlisis "en tratamiento", facilita la obtencién de
datos y la interpretacion de este IAT.

5. ACEPTABILIDAD Y FACTIBILIDAD DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

En vista de que no siempre es posible determinar la viremia como practica rutinaria en todos los paises de ingresos bajos
y medianos debido a limitaciones de recursos o técnicas, el grupo de trabajo llegé al consenso de que este indicador sélo
debe monitorearse en los entornos donde se realiza la prueba de la viremia de rutina a todos los pacientes tras 12 meses de
TAR. Este indicador pasa a ser "condicional”, de modo que no forma parte del conjunto recomendado de IAT de la FRVIH.

Es importante sefialar que el monitoreo de este IAT en las poblaciones referidas para la determinacién de la viremia
u otros subgrupos no proporcionaria un reflejo fiel de los resultados viroldgicos ni de la probabilidad de FRVIH en un
consultorio o programa especifico. Este indicador sélo debe monitorearse en los consultarios de TAR donde se realiza
sistemdticamente la determinacion de la viremia a todos los pacientes tras 12 meses de TAR. En la prdctica, estas res-
tricciones significan que > 90% de los pacientes en TAR deben someterse a esta prueba tras 12 meses de TAR para que
pueda evaluarse este indicador. Si, por el motivo que fuera, se realiza la prueba a < 0% de los pacientes en TAR, no debe
evaluarse este indicador en ese consultorio, sino, mds bien, hacer hincapié en ampliar el alcance de la determinacién de
la viremia hasta lograr que = 30% de estos pacientes sean sometidos a la prueba tras 12 meses de TAR. Para monitorear
este indicador, se emplea el censo de poblacién del consultorio de TAR. Por ultimo, se entiende por "viremia tras 12 meses
de TAR" |a determinacion de la viremia realizada 11-15 meses después de comenzado el TAR.

Se recomendd modificar la definicién con el fin de incluir sélo a los pacientes que seguian en tratamiento a los 12 meses
(andlisis "en tratamiento"), en lugar de la definicién original "por intencién de tratar", para simplificar el IAT. Ademds, la
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informacion adicional acerca del fallecimiento, la pérdida durante el sequimiento y el abandono del TAR que se ve refleja-
da en el indicador "por intencion de tratar" se obtendra mediante el IAT sobre la retencién.

*  Unobstaculo que puede dificultar la evaluacion de este IAR es la carga técnica y financiera que supone realizar pruebas
rutinarias de la viremia a todos los pacientes de un consultorio o programa de TAR, tras 12 meses de comenzado el tra-
tamiento. El grupo de trabajo observd que no es practica hahitual determinar la viremia en los paises de ingresos bajos
y medianos, pero decidig incluirla debido a la importancia que entrafia comprobar la viremia para comprender la FRVIH.
Las cuestiones relativas al costo y a la factibilidad, derivaron en la recomendacidn de que este IAT sélo se evaluara en los
paises y en los consultorios donde ya esta incorporada de manera sistematica la determinacion de la viremia de todos
los pacientes tras 12 meses de TAR. A medida que se amplie el alcance de esta prueba en los paises de ingresos hajos y
medianos, se prevé que un nimero cada vez mayor de consultorios monitoreen y notifiquen este indicador.

6. CONSIDERACIONES ECONOMICAS DEL MONITOREO DEL INDICADOR ACTUAL

* Las observaciones con respecto al alto costo de la determinacion de la viremia se detallan atrds; sin embargo, si los con-
sultorios ya tienen incorporada la determinacion sistematica de la viremia, probablemente se puedan obtener estos datos
a un costo minimo.

7. PROPUESTA DE FORMULACION DEL NUEVO INDICADOR

* Porcentaje de pacientes que reciben TAR en el consultario y cuya viremia es <1 000 copias/ml después de los primeros
12 meses de TAR.
»  Numerador: nimero de pacientes que reciben TAR en el consultorio y cuya viremia es <1 000 copias/ml des-
pués de los primeros 12 meses de TAR.
»  Denominador: numero de pacientes tratados en el consultorio a los que, por politica nacional, se le deberia
efectuar la determinacién de la viremia 12 meses después de haber comenzado el TAR.

8. MAGNITUD DE ASOCIACION ENTRE EL NUEVO INDICADOR Y LA FRVIH, Y

RIGOR DE LA RECOMENDACION (EN VIRTUD DE LA CALIDAD DE LOS DATOS:

EXCELENTE, MODERADA, BAJA 0 MUY BAJA)

* Esunarecomendacién condicional, en general. Se la considera fuerte en los consultorios que realizan la determina-
cion sistematica de la viremia 12 meses después de comenzado el TAR; los datos son de excelente calidad.

9. META SUGERIDA PARA EL NUEVO IAT

e Laformulacion de las metas se realizé mediante el sistema de calificacién, en el cual se definié que el parametro de
desempefio aconsejable para los adultos correspondia a que > 85% de la poblacién que seguia en tratamiento pre-
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sentase supresion viroldgica a los 12 meses. La definicion de esta meta se basé en la proporcién promedio de adultos
de los paises de ingresos hajos y medianos que logran el umbral de supresién viroldgica, 1 000 copias/ml, segun la
revisién sistemdtica (cuadro 8 y apéndice 5). Puesto que los datos obtenidos de la literatura sobre los resultados
viroldgicos de los paises de ingresos bajos y medianos probablemente provengan de consultarios que registran un
buen funcionamiento de los programas de TAR, se considerd poco realista en este momento fijar metas mds estrictas
que el promedio actual registrado en las publicaciones. Asi, el desempefio regular corresponderia al logro de supresion
viroldgica de 70-84% de los adultos, y el desempefio insuficiente (categoria representada por el color rojo) a la supre-
sion virolégica de < 70% de los adultos. Si bien los datos sobre la poblacién pedidtrica eran mds limitados, se observe
que la diferente respuesta viroldgica de los nifios ameritaba modificar las metas pediatricas en el caso de los nifios
menores de 2 afios, aunque se recomendd que las metas establecidas para los nifios = 2 afios fueran las mismas que
las de los adultos. Los datos sobre los nifios < 2 afios indican que la tasa promedio de supresién viroldgica es inferior a
la que se registra entre las poblaciones adultas. Varios estudios consignan que transcurren periodos mas prolongados
hasta que los nifios logran la supresién viroldgica tras el inicio del TAR, a pesar de que la adherencia terapéutica de los
nifios < 2 afos es mas alto que el de los nifios mayores y los adultos (36—39). Por lo tanto, se definié que el desempefio
aconsejable (verde) de los nifios < 2 afios seria la supresion virolégica de > 70% de los pacientes, el desempefio regular
(amarillo) seria la supresion viroldgica de 80-70% y el desempefio insuficiente (rojo) corresponderia a la supresion de
<B80% de los pacientes (apéndice 8).

Meta de los adultos
» ROjO: <70%.
»  Amarillo: 70-85%.
» Verde: > 85%.

Meta pediatrica estratificada: > 2 afios, igual a los adultos. Menores de 2 afios:
» ROjO: <60%.
»  Amarillo: 60-70%.
»  Verde: > 70%.
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ESTRATEGIA DE MUESTREO DE LOS IAT CONSERVADQS

Se ha sefialado que, aunque las directrices de 2010 sobre la formulacién de los IAT recomendaban efectuar el monitoreo de los
IAT en todos los consultorios de TAR o en un gran ndmero de consultorios representativos, la mayoria de los paises hahian vigi-
lado los IAT en consultorios seleccionados por conveniencia, lo que torna improbable que los resultados fueran representativos
de la atencién prestada en el marco del programa nacional de TAR. El objetivo de que todos los consultorios de TAR monitoreen y
notifiquen los IAT no ha cambiado. Sin embargo, para respaldar el muestreo representativo a medida que se amplia el monitoreo
de los IAT a todos los consultorios, se recomendé una nueva estrategia de muestreo primario. La estrategia de muestreo prima-
rio (seleccién de consultorios) se describe en su totalidad en el apéndice 7. Sino es posible que todos los consultorios monitoreen
los IAT, se elige una muestra que sea representativa de diferentes modelos de atencién dentro del programa nacional de TAR. La
muestra debe representar a los consultorios de todo el pais y se define a partir de un organigrama que detalla los efectos fijos
del programa nacional de TAR.

e Estrategia de muestreo para seleccionar los consultorios de TAR centinela

»

Si no todos los consultorios del programa nacional de TAR vigilan y notifican los IAT, es necesario elegir una
muestra que sea representativa de diferentes modelos de atencién dentro del programa nacional de TAR,
lo que puede lograrse seleccionando consultorios centinela (apéndice 8). Los consultorios centinela se se-
leccionan en funcién de los diferentes niveles de atencién (primaria, secundaria, terciaria) y deben ser sub-
clasificados en funcién de otros efectos fijos, que pueden ser la ubicacién geografica (consultorios rurales o
urbanos), los recursos y el tamafio del consultorio de TAR (proporcién entre los proveedores de salud y los
pacientes).

En la figura 2 se ilustran diferentes modelos de atencién en un ejemplo de organigrama. Estos modelos
constituyen la base para seleccionar los consultorios representativos o centinela, entre los cuales debe ha-
ber, al menos, uno de cada nivel de atencion. La probahilidad de inclusién de consultorios adicionales es
aproximadamente proporcional al nimero de consultorios de cada nivel que tiene el pais. El muestreo conti-
nua seleccionando consultorios de cada nodo hasta llegar al nimero maximo de consultorios que es posible
muestrear durante un afio determinado. Se prevé que los paises procuren ampliar la evaluacion de los IAT
para lograr que todos los consultorios notifiquen los IAT de la FRVIH todos los afios. Los paises dehen ela-
borar un organigrama de su propio programa de TAR a partir de los efectos fijos de su programa nacional,
por lo que se los anima a que soliciten asistencia técnica de la OMS cuando preparen los organigramas que
definen los efectos fijos del programa para potenciar al maximo la representatividad de los datos.
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FIGURA 2. EJEMPLO DE ORGANIGRAMA DE LOS CONSULTORIOS DE TAR
DE UN PAIS
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*  DISTRITAL

Notas:

Los consultérios de TAR del programa nacional de TAR se clasifican en funcién de factores fijos y programaticos que representan las caracteristicas dis-
tintivas del consultdrio. En este organigrama, un factor fijo es la ubicacién geografica (urbano frente a rural) y los factores programaticos corresponden al
grado de especializacion. Los modelos de atencién corresponden a los recuadros sombreados. Esta figura sélo constituye un ejemplo.
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RECOPILACION DE LOS DATOS SOBRE LOS IAT Y CRONO-
GRAMA DE MUESTREO DE LOS NUEVOS IAT DE LA FRVIH

* LaOMS se encuentra en el proceso de creacidon de una nueva planilla de Excel para facilitar la recopilacion de datos
sobre los IAT (apéndice 9). El grupo de trabajo recomienda que la recopilacion de datos esté a cargo del personal del
consultorio de TAR bajo la supervision de funcionarios locales y que los resultados sean notificados una vez al afio
al programa nacional de TAR. Este método constituye un cambio significativo respecto de los métodos anteriores
de recopilacién y natificacién, en los que los datos de los IAT era recopilados por administradores de datos o epide-
midlogos del programa nacional. Cabe suponer que este cambio facilite sobremanera el monitoreo y la notificacion
generalizadas de los IAT de la FRVIH en los paises de ingresos bajos y medianos.

* Para obtener resultados respecto de los IAT que estén relacionados con la poblacién del consultorio de TAR que
estd recibiendo tratamiento en la "fecha de recopilacién" de los datos, el grupo de trabajo recomendd un plazo de
muestreo (figura 3).

e El cronograma de muestreo de los pacientes para recopilar los datos sobre los IAT se basa en un "periodo de noti-
ficacion" de 12 meses en cuanto a los indicadores que evaltian la retencidn, la supresidn viroldgica y el desabaste-
cimiento de farmacos ARV. Se eligid el término "periodo de natificacién" porque es el empleado en los indicadores
que evalian la retencién después de 12 meses de TAR de PEPFAR y UNGASS.

* Laevaluacién del retiro puntual de los farmacos ARV y las practicas de prescripcidn tiene lugar durante un periodo
que permite recopilar datos transversales sobre el retiro inicial del TAR y un retiro posterior. En este caso, el mues-
treo de los IAT comienza con el primer paciente que retira el TAR en la farmacia. Se siguen recopilando datos de los
pacientes consecutivos hasta completar el tamafio de la muestra.

* Puesto que la mayoria de las personas que reciben TAR en los paises de ingresos bajos y medianas retiran los far-
macos cada 1-2 meses, se prevé que la fecha en que comience el muestreo del IAT corresponda aproximadamente
a tres meses antes del final del periodo de notificacién de 12 meses a fin de que queden incluidos en el tamafio de
la muestra definido los datos sobre el retiro inicial del TAR y un retiro posterior.
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FIGURA 3. CRONOLOGIA DE LA ESTRATEGIA DE MUESTREO DE LOS NUEVOS IAT

"Fecha en que comienza el "Fecha de recopilacion"
muestreo" de datos sobre los Momento, poco después
IAT transversales! del final del periodo de
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farmacos ARV el centro y recopilar los datos
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de notificacion'? e retencion

* desabastecimiento
e supresion viroldgica

Notas:

L Fecha antes del final del perfodo de notificacidn que da tiempo para recopilar datos respecto de los IAT sobre el retiro puntual de los farmacos ARV y las
précticas de prescripcion (por ejemplo, dos a tres meses antes del final del periodo de notificacion).

2 Las personas que comienzan el TAR en este periodo aportan datos respecto de los IAT sobre la retencién y la supresion viroldgica 12 meses después de
comenzado el TAR.

DISCUSION

*  El conjunto modificado de IAT (cuadre 8) aprovecha las fortalezas de los IAT originales y, a la vez, se centra en los
factores propios de los consultorios de TAR que tienen una relacién mas estrecha con la aparicién de la FRVIH pre-
venible. Algunos de los aspectos mds importantes de estas modificaciones comprenden la armonizacién de los IAT
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con los indicadores recomendados por otros organismos, la consolidacion de los IAT para potenciar al maximo la
eficiencia de la recopilacién de datos y la seleccién de los IAT que tienen una relacién estrecha con la FRVIH. Como
el conjunto original de IAT, los nuevos indicadores proporcionan datos para formular intervenciones de salud publica
con el fin de reducir al minimo la FRVIH.

Una de las diferencias importantes entre los IAT originales y los nuevos es el cambio de ocho IAT (15 versiones
posibles) a cinco sin versiones alternativas. La intencién de este cambio es que los programas que pretendan mo-
nitorear los factores especificos de los consultorios que permiten predecir la aparicién de FRVIH, monitoreen cuatro
IAT en lugar de elegir uno 0 mas, como sucede en la actualidad. En los consultorios donde es habitual determinar la
viremia de todos los pacientes 12 meses después de que comienzan el TAR, cabe prever que tambhién se vigile el IAT
sobre la supresion viroldgica, de modo que estos consultorios notificarian cinco indicadores. La retroalimentacion a
los consultorios o directores del programa de TAR se basaria, entonces, en el cumplimiento de las metas definidas
respecto de cada IAT; en caso de que no se pueda monitorear un IAT determinado, como la supresién viroldgica a los
12 meses (en un consultorio que realiza sistematicamente la determinacién de la viremia), corresponderia asignar
a ese consultorio el color gris respecto de ese IAT en la ficha de calificacion.

Asimismo se han cambhiado las metas y la manera como se presenta la informacidn acerca de las metas respecto
de los nuevos IAT (figura 1). Se incorporé un sistema de calificacién por colores para clasificar el desempefio res-
pecto de las nuevas versiones de los IAT sobre la retencidn, el retiro puntual de los farmacos ARV y la supresion
viroldgica. La definicién de tres estratos de desempefio permite a los directores de los programas detectar las areas
de mayor necesidad, asi como controlar el mejoramiento o el empeoramiento del desempefio respecto del moni-
toreo de estos indicadores. Esta técnica permite presentar los resultados de manera clara ante los ministros de
salud y los interesados directos, ademads de que facilita su interpretacién. Ademas, la ficha de calificacion permite
reflejar la imposibilidad de monitorear alguno de los cuatro (o cinco) indicadores en un consultorio especifico de
TAR, porque se le puede asignar el color gris. La calificacion representada por el color blanco sélo puede asignarse
al indicador de retencién y tnicamente en los afios en que no se notifica este indicador del UNGASS.

Por otra parte, ha cambiado considerablemente la estrategia de muestreo secundario. En los nuevos IAT, es ne-
cesario definir una "cohorte" de pacientes consecutivos que comienzan el TAR porque los IAT relacionados con
quienes comienzan el TAR (los IAT sobre la retencién y la supresion viroldgica) se basan en el censo de todos los
pacientes que comenzaron el TAR durante el periodo de notificacién. Para evaluar los IAT sobre las prdcticas de
dispensacion y el retiro puntual de los farmacos ARV, se emplea una estrategia de muestreo secundario repre-
sentativo, de modo que no se ha incorporado ningin cambio en la estrategia de muestreo secundario de estos
indicadores. El plan de muestreo se incluye en el apéndice 8.

La evaluacion de las prdacticas de dispensacion y el retiro puntual de los farmacos ARV, emplea un método trans-
versal que permite recopilar los datos que tienen una relacién temporal con la fecha de recopilacion. Estos datos
mas oportunos permitirdn aplicar intervenciones para modificar el funcionamiento, si corresponde, antes de la
siguiente evaluacién anual.

A excepcion del indicador sobre la supresion virolégica, el objetivo es monitorear todos los IAT en los consultorios
que realizan esta actividad y notificar los datos.
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*  Enesta modificacion, también se han simplificado y consolidado los IAT de adultos y nifios

»  Las directrices del 2010 sobre la formulacién de los IAT actuales describen IAT separados para los nifios con
relacién a la retencién en el TAR. El nuevo conjunto de IAT conserva el indicador sohre la retencién e incluye
modificaciones para incorporar a los nifios en la definicién. Esta prdctica es coherente con la definicién del in-
dicador de retencion de PEPFAR y UNGASS, que incorpora a los nifios.

»  Se definieron metas especificas para los programas pediatricos de TAR. Las metas estahlecidas para todos
los IAT fueron las mismas que las de los adultos, a excepcién de las metas sobre la supresion viroldgica de los
nifios < 2 afos.

»  Los consultorios que brindan tratamiento tanto a poblaciones adultas como pediatricas, siguen monitoreando
y notificando los indicadores en adultos y nifios por separado, a excepcion del indicador sobre la retencion.

CONCLUSIONES

El nuevo conjunto de IAT propuesto, es conciso y guarda una relacién mas directa con los factores propios de cada consultorio
y del programa de TAR que estan asociados a la aparicién de la FRVIH. Este examen ha logrado simplificar las definiciones de
los IAT, eliminar las versiones alternativas y armonizar las definiciones con las de los indicadores de otros organismos de salud
publicay financiamiento, cuando fue posible. A pesar de estas modificaciones, el objetivo principal del monitoreo de los IAT sigue
siendo el mismo: detectar los factores asociados a la aparicién de la FRVIH en cada consultorio y proporcionar datos que permi-
tan formular recomendaciones respecto de los consultorios de TAR, los programas de TAR y las intervenciones de salud publica.
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APENDICES!

Apéndice 1
Indicadores de alerta temprana de la farmacorresistencia del VIH: Resumen de 50 paises, 2004-2009

Apéndice 2
Recopilacion rutinaria de datos y utilizacion de los indicadores de alerta temprana de la farmacorresistencia del VIH como estra-
tegia integral para optimizar la atencién y el tratamiento del VIH en Vietnam

Apéndice 3
Experiencia con la utilizacién de indicadores de alerta temprana de la farmacorresistencia del VIH en Namibia

Apéndice 4
Indicadores, métodos criteriales, normativos, mixtos y fichas de calificacion

Apéndice 5
Revisién de hallazgos publicados relevantes para las metas de los indicadores de alerta temprana de la farmacorresistencia del
VIH de la Organizacién Mundial de la Salud

Apéndice 6
Metas de los indicadores de alerta temprana y poblaciones pediatricas

Apéndice 7
¢,Qué sucede si no puede muestrear todas las clinicas? jMuestree algunas clinicas!

Apéndice 8
Muestreo secundario de monitoreo del los indicadores de alerta temprana de la farmacorresistencia del VIH

Apéndice 9
Recopilacion de datos y herramientas de analisis de los indicadores de alerta temprana de la farmacorresistencia del VIH

Apéndices 1-8
http://www.who.int/hiv/pub/ewi_meeting_appendix.pdf

Apéndice 9
http://www.who.int/hiv/pub/ewi_meeting_appendix39.xls

! Los documentos estdn dispanibles tnicamente en inglés.
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